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1.
1.1.

OBJETO E CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢do de reagentes necessdrios a
tipificagdo HLA (média/alta resolucao), prova cruzada (XM-CDC) e painel de reatividade de anticorpos
(PRA) de amostras de Doadores e Receptores de Medula Ossea e 6rgios solidos, sob a forma de entrega
parcelada, nos termos da tabela abaixo e conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas neste documento.

Lote

Item

cod. item
no SIAD

Quant

Unid. de
aquisigao/
medida

Descrigdo do item CATMAS

Complementagao do
item CATMAS

01

01

1899333

02

Unidade

Reagente para isolar linfocitos b
humanos de amostras de sangue total
por sele¢do negativa imunomagnéticas.
componente 1: combinagdo de
anticorpos monoclonais em pbs e
componente 2: particulas magnéticas
em suspensao e anticorpos
monoclonais em pbs. reagente para
separa¢do de linfocitos b, composto
por particulas magnéticas revestidas
com anticorpos monoclonais para
reconhecimento e separagdo de
linfécitos b, utilizado em defini¢des de
hla de classe ii em sangue total.
rendimento: 100 ml de sangue total.
kit contendo: componente 1: 2 x 2,5
ml e componente 2: 4 x 2,5 ml.

02

01

1899325

02

Unidade

Reagente para isolar linfocitos t
humanos em amostras de sangue total
por selecdo negativa imunomagnéticas.
componente 1: combinagao de
anticorpos monoclonais em pbs e
componente 2: particulas magnéticas
em suspensao e anticorpos
monoclonais em pbs. reagente para
separagdo de linfocitos t, composto por
particulas magnéticas revestidas com
anticorpos monoclonais para
reconhecimento e separacdo de
linfocitos t, utilizado em defini¢goes de
hla de classe ii em sangue total.
rendimento: 100 ml de sangue total.
kit contendo: componente 1: 2 x 2,5
ml e componente 2: 4 x 2,5 ml

03

01

1003437

15

Frasco 500
mL

Meios de Cultura - Identificagdao: Meio
RPMI-1640 com bicarbonato sédio
S/L-GLUTAMINA; Aplicagdo: cultura
de Células; Apresentacdo: liquido
estéril, filtrado.




04

01

118378-8

08

Frasco 400
ulL

Corante - fluorescente nao
carcinogénico concentrado (10.000x)
em dmso para utilizagdo em dacidos
nucléicos, sensivel,  estavel e
ambientalmente seguro. designado
para substituir o brometo de etideo (eb)
para coloracdo de dsdna, ssdna ou rna
em gel de agarose. compativel com
transiluminador com ldmpada uv. deve
possuir registro no ministério da satde.
a embalagem deve conter dados de
identifica¢do, fabricacdo, lote e
validade.

05

01

255041

10

Frasco 1L

Solu¢do tampao - identificagdo: TBE
10x concentrado - grade molecular;
finalidade: para eletroforese de acidos
nucleicos.

06

01

108367

05

Frasco 500g

Agarose -  aplicagdo:  biologia
molecular - medir moléculas do
sangue; aspecto: po; ultra-pura.
embalagem contendo dados para
identificagdo do produto, data de
fabrica¢do e validade e numero de lote.

07

01

183741-9

03

Frasco 500
mL

PBS - identificacao: pbs-solucao salina
tampao fosfato concentrado 10x;
finalidade: para uso em cultivo celular;

08

01

1183354

02

Pacote
50,00
unidade

PBS - (phosphate-buffered saline), ph
7,4 a 25° utilizado para obtengdo de
linfocitos t, tampao pbs, ph 7,4 a 25°,
na forma de tabletes, que deve ser
reconstituido em 200ml de agua
deionizada(18mohm). componentes:
tampao fosfato 0,01 m; kel 0,0027 m e
nacl 0,137 m. utilizado para obtengdo
de linfocitos t através de pérolas
imunomagneticas € para manutengdo
celular. deve possuir registro no
ministério da saude. Pacote 50 g

09

01

1953184

06

Frasco de
100 mL

Solug¢ao EDTA K, 250-300 mmol/L

10

01

500666

02

Caixa 6,00
unidade

Ficoll-paque, reagente - finalidade:
isolamento de linfocitos a partir de
sangue total; na embalagem devera
constar a data da fabricacao, da
validade e numero do lote. Caixa com
06 frascos de 100 mL

11

01

00082414

05

Frasco 100
mL

Soro fetal bovino - aplicacao: cultivo
celular; componentes (1): niveis de
endotoxina < ou = 10 eu/ml;
componentes (2): niveis de
hemoglobina < ou = a 15 mg/dl;
caracteristicas  gerais: isento  de
micoplasma; Observagdo para o item:
Inativado




12|01 | 1953320 |02 Kit 100 | Kit para genotipagem de genes - tipo:

testes HLA-DPBI por pcr-sso reverso;
tecnica: utilizando microesferas
marcadas com fluorocromos;

equipamento: analisador laser de fluxo
para bioensaios;

1.2. Caracterizagao do Objeto:

1.2.1. O objeto desta contratacdo é caracterizado como comum, pois apresenta padrdes de
desempenho e qualidade objetivamente definidos por meio de especificagbes usuais de mercado.

1.3. Da Contratagao:
1.3.1. O prazo de vigéncia da contratagdo € de 12 (doze) meses contado da publicagdo no
Portal Nacional de Contratagdes Publicas - PNCP, na forma do art. 105 da Lei Federal n° 14.133, de
2021.
1.3.3. O instrumento contratual, quando houver, oferecera maior detalhamento das regras que

serao aplicadas em relagéo a vigéncia da contratagéo.

1.4. Descricao da Solugao:

Os reagentes presentes nesse documento s3o necessarios para as reagdes em cadeia da polimerase (PCR) para
tipificagdo HLA (média/alta resolugdo), reagdes funcionais in vitro para a prova cruzada de linfocitos (XM-
CDC) e estabelecimentos de painel de reatividade de anticorpos (PRA) de amostras de Doadores e
Receptores de Medula Ossea e 6rgdos solidos de todo o Estado de Minas Gerais de amostras de Doadores e
Receptores de Medula Ossea e 6rgios solidos de todo o Estado de Minas Gerais. Os quantitativos solicitados
atendem a demanda da execucdo dos testes de histocompatibilidade para 12 meses, implantagdo das
atividades de orgdos solidos, considerando ciclo de vida usual dos produtos e calculados utilizando as
quantidades de reagentes definidos nos procedimentos operacionais padrdo e bulas dos reagentes utilizados
nas técnicas, validados pelo Laboratorio de Histocompatibilidade .

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

O presente Termo de Referéncia (TR) tem como objeto, reagentes necessarios a tipificagdo HLA (média/alta
resolucdo), prova cruzada (XM-CDC) e painel de reatividade de anticorpos (PRA) de amostras de Doadores
e Receptores de Medula Ossea e 6rgdos solidos de todo o Estado de Minas Gerais conforme definido na
Portarias n® 1.228 e n° 1.229, ambas de 15/06/2021 e Portarias n° 684 e n° 685 de 16/06/2021, que alteram os
exames necessarios para tipificacdo de além de amostras de pacientes/doadores aparentados dos
Ambulatérios de todas as UFHs, bem como os exames em amostras do CETEBIO, Banco de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentario (BSCUP) bem como do Servigo de Pesquisa e de convénios com o MG
Transplantes, Hospital das Clinicas da UFMG e outras institui¢des, conforme especificagdes, exigéncias e
quantidades estabelecidas neste documento.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Da participagdo de consoércios:
3.1.1. Nao sera permitida a participagdo de empresas reunidas em consorcio, em razao da

baixa complexidade do objeto a ser adquirido, considerando que as empresas que atuam no mercado
tém condi¢des de fornecer os bens de forma independente, conforme prospectado nos documentos
deste processo, incluindo a pesquisa de precos, que tera papel de confirmacgao do fato



3.2. Da Subcontratagao:

3.2.1. Nao sera admitida a subcontratagao parcial ou total do objeto contratual.
3.3. Da Sustentabilidade:
3.3.1. Nao serdo exigidos critérios de sustentabilidade na presente contratagéo, considerando

o Estudo Técnico Preliminar

34. Da garantia do produto, da manutencgao e da assisténcia técnica:

34.1. Sera aplicada ao produto/bem somente a garantia legal estabelecida pelo art. 26, da Lei
Federal n°. 8.078, de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor — CDC).

4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
4.1. Do prazo de Entrega
4.1.1. As parcelas do fornecimento serédo entregues nos seguintes prazos e condigdes:
Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega
1a 01 frasco do item 01 do lote 01 30 dias da Assinatura da
01 frasco do item 01 do lote 01 Ordem de Fornecimento.

07 frascos do item 01 do lote 03
04 frascos do item 01 do lote 04
05 frascos do item 01 do lote 04
02 frascos do item 01 do lote 06
01 frasco do item 01 do lote 07
01 pacote do item 01 do lote 08
03 frascos do item 01 do lote 09
01 caixa do item 01 do lote 10
03 frascos do item 01 do lote 11
01 kit do item 01 do lote 12




22 02 frascos do item 01 do lote 01 180 dias da Assinatura da
. Ordem de Fornecimento.
02 frascos do item 01 do lote 01
08 frascos do item 01 do lote 03
04 frascos do item 01 do lote 04
05 frascos do item 01 do lote 04
03 frascos do item 01 do lote 06
02 frascos do item 01 do lote 07
01 pacote do item 01 do lote 08
03 frascos do item 01 do lote 09
01 caixa do item 01 do lote 10
02 frascos do item 01 do lote 11
01 kit do item 01 do lote 12
4.1.2. Devidamente justificado e antes de finalizado o prazo de entrega, o Contratado podera
solicitar prorrogacao do prazo da entrega, ficando a cargo da area demandante acolher a solicitagéo,
desde que nao haja prejuizo no abastecimento, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior,
conforme disposto no inciso V, do art. 137, da Lei Federal n® 14.133, de 2021.
4.1.3. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a 12 meses ou anos com excecao dos itens descritos nos lotes 01 e 02 em que a validade
minima aceita sera de 06 (seis) meses por caracteristicas proprias de produgao e de importagao.
4.2. Do Local e Horario de Entrega
4.2.1. Os materiais deverdo ser entregues no seguinte enderego: Rua: Simao Ant6nio, 149,
Bairro: Cincdo - Contagem / MG - Condominio Logistico Log Minas, Médulo 02, Galpdo 01, no
horario 08h as 12h ¢ das 13h as 16h de 2% a 6° feira.
4.2.3. O descarregamento do produto ficara a cargo do Contratado, devendo ser
providenciada a mao-de-obra necessaria.
5. CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO
5.1 Do Recebimento:

5.1.1. Os bens serdao recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega,
juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes na nota de empenho, no termo de
referéncia e na proposta.

5.1.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento
provisoério, quando em desacordo com as especificagdes constantes na nota de empenho, no Termo
de Referéncia e na proposta comercial, devendo ser substituidos no prazo de até 5 (cinco) dias uteis, a
contar da notificagdo do Contratado, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

5.1.3. Os bens serao recebidos definitivamente, apds a verificagdo da qualidade e quantidade
do material, bem como o atendimento das exigéncias contratuais e consequente aceitagédo, que devera



5.2.

acontecer, mediante termo detalhado, em até 10 (dez) dias corridos, contados a partir do recebimento
provisoério.

5.1.4. O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do
atendimento das exigéncias contratuais.

5.1.5. No caso de controvérsia sobre a execugédo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e
quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, a
Administracao notificara o Contratado para emissao de Nota Fiscal no que diz respeito a parcela
incontroversa da execugao do objeto, para efeito de liquidagdo e pagamento.

5.1.6. O prazo para a solugao, pelo Contratado, de inconsisténcias na execugéao do objeto ou
de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela
Administragcao durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, nao sera computado para os fins do
recebimento definitivo.

5.1.7. O recebimento/aprovagcao do(s) produto(s) pelo Contratante ndo exclui a
responsabilidade civil do Contratado por vicios de quantidade ou qualidade do(s) produto(s) ou
disparidades com as especificagdes estabelecidas, verificadas posteriormente, garantindo-se a
Administracdo as faculdades previstas no art. 18 da Lei Federal n.° 8.078, de 1990.

Do Pagamento:

5.2.1. O pagamento sera efetuado através do Sistema Integrado de Administragao Financeira -
SIAFI/MG, por meio de ordem bancaria emitida por processamento eletronico, a crédito do beneficiario
em um dos bancos que o Contratado indicar, no prazo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a partir
da data final da liquidagao a que se referir, com base nos documentos fiscais devidamente conferidos e
aprovados pelo Contratante.

5.2.1.1. A Administragdo deve observar a ordem cronolégica nos pagamentos, conforme
disposto no art. 141 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

5.2.2. No caso de atraso pelo Contratante, por culpa exclusiva da Administracédo, os valores
devidos ao Contratado serédo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento
até a data de sua efetiva realizac&o, de acordo com a variagdo do IPCA (indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo).

5.2.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencgéao tributaria prevista na legislagéo aplicavel.

5.2.4. Independentemente do percentual de tributo inserido pelo Contratado na planilha de custo,
quando houver, serao retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais
estabelecidos na legislac&o vigente.

5.2.5. A CONTRATADA deve garantir a manuteng¢ao dos requisitos de habilitagao previstos no Edital.

5.2.5.1. Eventuais situagdes de irregularidades fiscal ou trabalhista da CONTRATADA nao
impedem o pagamento se o objeto tiver sido executado e atestado. Tal hipotese ensejara,
entretanto, a adogdo das providéncias tendentes ao sancionamento do contratado e
rescisdo contratual.

5.2.6. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°
123, de 2006, nao sofrera a retencgéo tributaria quanto aos impostos e contribuigbes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficarda condicionado a apresentacdo de
comprovagao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido



6.2.

previsto na referida Lei Complementar.

MODELO DE GESTAO DA CONTRATACAO
Regras Gerais:

6.1.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as disposicoes da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas
consequéncias de sua inexecugéao total ou parcial, conforme art. 115 da referida Lei, e artigos 15 e 16
do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.1.2. As comunicagbes entre o 6rgao ou entidade e o Contratado devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se 0 uso de mensagem eletrénica para esse
fim.

6.1.3. O ¢rgéo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogao de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.1.4. ApoOs a assinatura do contrato ou retirada/aceitabilidade de instrumento equivalente, o
orgao ou entidade podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para
apresentagao do plano de fiscalizagao, que contera informagdes acerca das obrigacdées contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagéo, das estratégias para execugéo do objeto, do plano complementar de
execugcdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes
aplicaveis, dentre outros.

6.1.5. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por 1 (um) ou mais
gestores e fiscais do contrato, representantes da Administragdo especialmente designados conforme
requisitos estabelecidos no art. 7° da Lei Federal n® 14.133, de 2021, ou pelos respectivos substitutos,
conforme art. 117 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, e art. 14 do Decreto n°. 48.587, de 2023.

6.1.6. Constatada a ocorréncia de descumprimento total ou parcial do contrato, deverao ser
observadas as disposi¢cdes dos art. 155 a 163 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, a fim de apurar a
responsabilidade do Contratado e eventualmente aplicar sangoes.

Da Fiscalizagao do Contrato:

6.2.1. Além do disposto neste documento, o fiscal devera observar as disposicbées do Manual
de Planejamento, Gestao e Fiscalizacdo de Despesas Contratadas MNP-G.GPO.PRC-178.

6.2.2. O fiscal do contrato prestara apoio técnico e operacional ao gestor do contrato com
informacdes pertinentes as suas competéncias, nos termos do inciso | do art. 16 do Decreto n°® 48.587,
de 2023.

6.2.3. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a
execugado do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagdo das faltas ou dos
defeitos observados, nos termos do inciso Il do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.2.4. O fiscal do contrato emitira notificagbes para a corregao de rotinas ou de qualquer
inexatiddo ou irregularidade constatada, com a definigdo de prazo para a corregdo, nos termos do
inciso Il do art. 16 do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.2.5. O fiscal do contrato informara ao gestor do contrato, em tempo habil para a adogéo das
medidas convenientes, a situagdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua
competéncia, conforme §§1° e 2°, art. 117 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, e inciso IV do art. 16 do
Decreto n°® 48.587, de 2023.



6.3.

6.2.6. O fiscal do contrato comunicara imediatamente ao gestor do contrato quaisquer
ocorréncias que possam inviabilizar a execucdo do contrato nas datas estabelecidas, nos termos do
inciso V, do art. 16 do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.2.7. O fiscal do contrato fiscalizara a execugdo do contrato para que sejam cumpridas as
condi¢des estabelecidas, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo, com a
conferéncia das notas fiscais e das documentagbes exigidas para o pagamento e, apds o ateste, que
certifica o recebimento provisoério, encaminhar ao gestor de contrato, nos termos do inciso VI, do art. 16
do Decreto n® 48.587, de 2023.

6.2.8. O fiscal do contrato comunicara ao gestor do contrato, em tempo habil, o término do
contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovagédo tempestiva ou a prorrogagao contratual,
nos termos do inciso VII, do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.2.9. O fiscal do contrato realizara o recebimento provisério do objeto do contrato, mediante
termo detalhado que comprove o cumprimento das exigéncias contratuais, nos termos do inciso VIII,
do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.2.10. A fiscalizagdo de que trata esta clausula ndo exclui, nem reduz a responsabilidade do
Contratado por quaisquer irregularidades, inexecugdes ou desconformidades havidas na execugao do
objeto, ai incluidas imperfeicbes de natureza técnica ou aquelas provenientes de vicio redibitério, como
tal definido pela lei civil.

Da Gestao do Contrato:

6.3.1. Além do disposto neste documento, o gestor devera observar as disposi¢cdes do Manual
de Planejamento, Gestao e Fiscalizacdo de Despesas Contratadas MNP-G.GPO.PRC-178.

6.3.2. O gestor do contrato orientara os fiscais de contrato no desempenho de suas
atribui¢cdes, nos termos do inciso |, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.3. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato ou
terceiros contratados, das ocorréncias relacionadas a execugao do contrato e as medidas adotadas, e
informara a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia, nos termos do inciso |,
do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.4. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢gdes de habilitagdo do
contratado, para fins de empenho de despesa e de pagamento, e anotara os problemas que obstem o
fluxo normal da liquidagéo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais, nos termos do
inciso lll, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.5. O gestor do contrato coordenara a autuacdo da rotina de acompanhamento e de
fiscalizagdo do contrato, cujo histérico de gerenciamento devera conter todos os registros formais da
execugdo, a exemplo da ordem de servigo, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das
prorrogagdes contratuais, nos termos do inciso IV, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.6. O gestor do contrato coordenara os atos preparatérios relativos a instrugéo processual e
ao envio da documentacdo pertinente ao setor de contratos para formalizagdo da celebragao de
aditivos, prorrogacgdes, reajustes ou rescisdes contratuais, nos termos do inciso V, do art. 15 do
Decreto n°® 48.587, de 2023.

6.3.7. O gestor do contrato realizara o recebimento definitivo do objeto do contrato, mediante
termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, nos termos do inciso VI, do
art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.



7.2.

6.3.8. O gestor do contrato elaborara o relatério final com informagdes sobre a consecugao
dos objetivos que tenham justificado a contratagdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administragao, de que trata a alinea "d" do inciso VI do § 3° do art.
174 da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, nos termos do inciso VII, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de
2023.

6.3.9. O gestor do contrato tomara as providéncias para a formalizagdo de processo
administrativo de responsabilizagao para fins de aplicacao de sangbes, a ser conduzido pela comissao
de que trata o art. 158 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor competente
para tal, conforme o caso, nos termos do inciso VlI, do art. 15 do Decreto n°® 48.587, de 2023.

DA PROPOSTA COMERCIAL

Dos critérios da aceitabilidade da proposta:

7.1.1. A proposta tera validade de 60 (sessenta) dias corridos contados da data de aceitagéo.
Da Amostra:
7.2.1. Sera exigido o envio de amostras, tendo em vista o Estudo Técnico Preliminar,

conforme disposto no §3°, art. 17 e inciso Il, art. 41 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, para os
lotes/itens:Lote 01/ item 01; Lote 02/ item 01; Lote 03/ item 01; Lote 04/ item 01; Lote 05/ item 01; Lote
06/ item 01; Lote 07/ item 01; Lote 08/ item 01; Lote 09/ item 01; Lote 10/ item 01; Lote 11/ item

01. Caso a marca ofertada ja tenha sido avaliada e aprovada ou esteja em uso na Fundacdo Hemominas
com desempenho 6timo nos ultimos 24 (vinte e quatro) meses, pode ser dispensada a apresentacao de
nova amostra para validacao, a critério do Responsavel Técnico pelo Objeto / Geréncia de Laboratorio.

7.2.3. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra do produto ofertado em até 05 (cinco)
dias uteis, contados a partir da solicitagdo da Administragao.

7.24.1. As amostras deverdo ser entregues no enderego Laboratério de
Histocompatibilidade, aos cuidados de Felipe Carlos Brito de Souza, Hemocentro de Belo
Horizonte, Alameda Ezequiel Dias 321, Santa Efigénia, Belo Horizonte/MG, CEP: 30130-110,
durante o horario comercialde 8h as 17h, de segunda a sexta-feira, sob pena de
desclassificacdo, sendo que o fornecedor assume total responsabilidade pelo envio e por
eventual atraso na entrega, extravio ou fatos de terceiros.

7.2.4.3. E facultada prorrogagédo do prazo estabelecido, a partir de solicitagdo formal
fundamentada pelo interessado, antes de findo o prazo.

7.2.5. As amostras deverdo ser entregues devidamente identificadas com o nome do
fornecedor, numero do processo na embalagem original de comercializagao e rétulo de acordo com a
legislagao vigente (numero do lote/item, data de fabricagdo, prazo de validade, razdo social e enderego
do fabricante e importador e nome do responsavel técnico), com instru¢des de uso em portugués,
adverténcias, precaugodes.

7.2.7. Os participantes deverado colocar a disposicao da Administracdo todas as condi¢des
indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua
portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

7.2.9. Quando se tratar de item de valor unitario ndo significativo ou que a amostra seja de um
produto descartavel ou que fique inutilizavel apos os testes, a Administragdo ficara com o item e
providenciara o seu descarte 30 (trinta) dias apds a conclusédo do procedimento de contratacéo.

7.2.10.1. As amostras aprovadas ndo poderdo ser descontadas do quantitativo total do



material a ser adquirido.

7.2.11. Quando se tratar de lotes/itens com valores mais significativos ou que a amostra nao
seja de um produto descartavel ou os testes realizados nao inutilizem o produto, a amostra podera ser
restituida apds o término da licitacdo mediante solicitacdo do fornecedor, as suas custas de retirada,
ou entdo deduzida do montante a ser entregue.

7.2.12.1. Apds a divulgagdo do resultado final do procedimento de contratacdo, as
amostras entregues poderdo ser recolhidas pelos fornecedores, as suas custas, no prazo de
[inserir prazo]([inserir prazo por extenso]) dias corridos, apds o qual poderdo ser descartadas
pela Administracdo, sem direito a ressarcimento.

7.2.13. Para realizacdo da avaliacdo técnica, para cada lote/item, os fornecedores deverao
fornecer, no minimo, 01 (um) mL para os lotes 01 e 02; 50 (cinquenta) mL para os lotes 03 e 07; 40
(quarenta) uL para o lote 04; 100 (cem) mL para o lote 05; 50 (cinquenta) g para o lote 06; 20 (vinte) mL
para o lote 09; 10 (dez) mL para os lotes 10 e 11.

7.2.16. As amostras apresentadas pelos fornecedores deverao ser de lote comercial, ndo sendo
aceitos produtos produzidos com o unico fim de serem apresentados como amostras.

7.2.18. Sera realizada a comparagdo entre a amostra apresentada pelo licitante e as
especificagdes técnicas do item ao qual a amostra corresponde, bem como as caracteristicas gerais e
mandatdrias do objeto desta contratagéo.

7.2.20. Serao avaliados os seguintes critérios objetivos de padrbes minimos de aceitabilidade
e/ou realizados os seguintes testes:

LOTE/ITEM |COD. SIAD |CRITERIOS DE AVALIACAO DAS AMOSTRAS

01/01

Separacdo de Linfocitos B de forma eficiente e adequada (40 pontos); Selegao
1899333 negativa imunomagnética; (30 pontos); de viabilidade celular com utilizagio de
sangue total recém colhido (30 pontos)

02/01

Separagdo de Linfocitos B de forma eficiente e adequada (40 pontos); Selecdo
1899325 negativa imunomagnética; (30 pontos); de viabilidade celular com utilizagdo de
sangue total recém colhido (30 pontos)

03/01

Adaptabilidade a rotina técnica (40 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
1003437 disponiveis (20 pontos); avaliagdo visual - auséncia de contaminagdo, auséncia de
precipitagdo; coloracdo usual (40 pontos)

04/01

Adaptabilidade a rotina técnica (20 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
118378-8 disponiveis (20 pontos); visualizag¢do de bandas apds eletroforese de forma adequada
(60 pontos)

05/01

Adaptabilidade a rotina técnica (20 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
255041 disponiveis (20 pontos); separagdo de bandas por eletroforese de forma adequada (60
pontos)

06/01

Adaptabilidade a rotina técnica (20 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
108367 disponiveis (20 pontos); separagdo de bandas por eletroforese de forma adequada (60
pontos)

07/01

Adaptabilidade a rotina técnica (30 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
83741-9 disponiveis (20 pontos); avaliagdo visual - auséncia de contaminagio, auséncia de
precipitagdo; coloracdo usual (40 pontos)

08/01

Adaptabilidade a rotina técnica (20 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
disponiveis (20 pontos);

18335-4

09/01

Adaptabilidade a rotina técnica (40 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
1953184 disponiveis (20 pontos); avalia¢do visual - auséncia de contaminag3o, auséncia de
precipitacdo; coloracdo usual (40 pontos)




Adaptabilidade a rotina técnica (20 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
10/01 500666 disponiveis (20 pontos); avaliagdo visual - auséncia de contaminagio, auséncia de
precipitagdo; coloragdo usual (20 pontos); separagdo celular adequada (40 pontos)

Adaptabilidade a rotina técnica (40 pontos); informagdes gerais (lote, validade)
11/01 68108427 disponiveis (20 pontos); avaliagdo visual - auséncia de contaminagio, auséncia de
precipitagdo; coloracdo usual (40 pontos)

7.2.22. Poderdo ser agregados a andlise, para efeito de orientagdo técnica, classificagdo
ou desclassificagdo, indicadores da experiéncia anterior no uso do produto pelo ORGAO/ENTIDADE,

bem como informagdes junto a outros 6rgaos publicos ou privados que ja o tenham usado, além da
analise de prospecto ou catalogo do material.

Serdo aprovadas as amostras que atenderem totalmente as especificacdes técnicas e caracteristicas

gerais e mandatorias do objeto desta licitacdo Os Pareceres da area técnica, contendo o resultado da

avaliacdo técnica das amostras, serdo divulgados a todos os participantes interessados.

Os fabricantes/fornecedores que tiverem as amostras aprovadas, sdo passivas de auditoria pelo Poder

Publico, respeitando o tramite estabelecido neste documento.

7.3. Prova de Conceito (PoC):
7.4.1. Nao sera exigida a apresentacao de prova de conceito nesta contratacéo.
7.5. Prova de Conceito (PoC):
7.5.1. Nao sera exigida a apresentacdo de prova de conceito nesta contratagéao.
8. HABILITACAO
8.1. Documentos Técnicos:

| Item(s) H Documento H Legislagao (que determina o documento) \
Lote 01/ item 01; Lote 02/ item 01;
Lote 03/ item 01; Lote 04/item 01; | Aytorizacio de
Lote 05/ item 01; Lote 06/ item 01; i . e

o I em o I em Fungonamento Portaria n® 2814 de 29/05/1998 / MS - Ministério da Saude

Lote 07/ item 01; Lote 08/ item 01; junto ao
Lote 09/ item 01; Lote 10/ item 01; | MS/ANVISA
Lote 11/ item 01,Lote 12/ item 01.
Lote 01/ item 01; Lote 02/ item 01;
Lote 03/ item 01; Lote 04/ item 01;
Lote 05/ item 01; Lote 06/ item 01; Alvara Portaria n® 2814 de 29/05/1998 / MS - Ministério da
Lote 07/ item 01; Lote 08/ item 01; Sanitario Saude
Lote 09/ item 01; Lote 10/ item 01;
Lote 11/ item 01,Lote 12/ item 01.

8.2. Da Qualificagao Técnico-Operacional e Técnico-Profissional



9.2.

8.2.1. Nao sera exigida a apresentacdo de documentos relativos a qualificacdo técnico-
operacional e técnico-profissional.

OBRIGACOES ESPECIFICAS DAS PARTES

Do Contratante

9.1.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pelo Contratado, de acordo
com o presente termo de referéncia, contrato e eventuais anexos.

9.1.2. Receber o objeto no prazo e condi¢cbes estabelecidas no Termo de Referéncia.

9.1.3. Notificar o Contratado, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorregcdes verificadas no
objeto fornecido, e solicitar que seja por ele substituido, reparado ou corrigido, no total ou em parte, as
suas expensas.

9.1.4. Acompanhar e fiscalizar a execugdo do contrato, nos termos deste Termo de
Referéncia, e atestar o efetivo recebimento do objeto contratado.

9.1.5. Rejeitar, no todo ou em parte os bens entregues, quando em desacordo com as
especificagdes constantes na nota de empenho, no Termo de Referéncia e/ou na proposta comercial
do Contratado, impondo-se a recusa se o bem for defeituoso, tiver prazo de validade vencido, ou
outras situagdes que inviabilizem o recebimento, hipétese em que se promovera anotacdo da
ocorréncia em registro proéprio.

9.1.6. Solicitar ao Contratado emissdo de Nota Fiscal pertinente a parcela incontroversa da
execucgao do objeto, para efeito de liquidagao e pagamento, quando houver controvérsia parcial sobre
a execucgao do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade, conforme o art. 143 da Lei Federal
n°® 14.133, de 2021.

9.1.7. Solicitar o reparo, a corregdo, a remogao ou a substituicio dos materiais em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorregdes.

9.1.8. Efetuar o pagamento ao Contratado do valor correspondente ao fornecimento do objeto,
no prazo, forma e condigdes estabelecidos no presente instrumento.

9.1.9. Prestar as informacbes e os esclarecimentos que vierem a ser solicitados pelo
Contratado.
9.1.10. Explicitamente emitir decisdo sobre todas as solicitagdes e reclamacgdes relacionadas a

execucao, ressalvados os requerimentos manifestamente impertinentes, meramente protelatérios ou
de nenhum interesse para a boa execug¢ao do ajuste.

9.1.11. Aplicar ao Contratado as sangdes legais e regulamentares.

9.1.12. Exigir o cumprimento dos recolhimentos tributarios, trabalhistas e previdenciarios por
meio dos documentos pertinentes.

9.1.13. Disponibilizar local adequado para o fornecimento do objeto.

9.1.14. A Administragcdo nao respondera por quaisquer compromissos assumidos pelo
Contratado com terceiros, ainda que vinculados a execuc¢ao do contrato, bem como por qualquer dano
causado a terceiros em decorréncia de ato do Contratado, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

Do Contratado:



9.2.1. O Contratado deve cumprir todas as obrigacdes constantes deste instrumento e seus
anexos, nas quantidades, prazos e condi¢cbes pactuadas, assumindo exclusivamente os riscos e as
despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto.

9.2.2. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com o Cédigo
de Defesa do Consumidor, Lei Federal n° 8.078, de 1990.

9.2.3. Comunicar ao Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas antecedentes
a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacao.

9.24. Atender as determinagbes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do contrato ou
autoridade superior, conforme Inciso Il, art. 137 da Lei Federal n® 14.133, de 2021, e inciso lll, art. 16
do Decreto n° 48.587, de 2023, e prestar todos os esclarecimentos ou informagdes por eles solicitados.

9.2.5. Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no total ou em
parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se verificarem vicios, defeitos ou
incorrecbes resultantes da execugao contratual e/ou fornecimento do objeto e/ou dos materiais
empregados.

9.2.6. O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Administragao ou a
terceiros em razdo da execucdo do contrato, e ndo excluira nem reduzira essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante.

9.2.7. Arcar com os descontos nos pagamentos ou garantia, se for o caso, do valor
correspondente aos danos sofridos, devidamente comprovados.

9.2.8. Nao contratar, durante a vigéncia do contrato, conjuge, companheiro ou parente em
linha reta, colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, de dirigente do contratante ou do fiscal ou
gestor do contrato, nos termos do artigo 48, paragrafo unico, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.2.9. Emitir faturas no valor pactuado, apresentando-as ao Contratante para ateste e
pagamento.
9.2.10. Responsabilizar-se pela garantia dos produtos entregues e dos materiais empregados

nos itens solicitados, dentro dos padrées adequados de qualidade, seguranga, durabilidade e
desempenho, conforme previsto na legislagcdo em vigor e na forma exigida neste termo de referéncia.

9.2.11. Responsabilizar-se pelo cumprimento de todas as obrigagbes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais, comerciais e as demais previstas em legislagcao especifica, cuja inadimpléncia
nao transfere a responsabilidade ao Contratante e n&o onerara o objeto do contrato.

9.2.12. Comunicar ao Fiscal do contrato, no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, qualquer
ocorréncia anormal ou acidente que se verifique no local da execugao do objeto contratual.

9.2.13. Paralisar, por determinacdo do Contratante, qualquer atividade que nao esteja sendo
executada de acordo com a boa técnica ou que ponha em risco a seguranga de pessoas ou bens de
terceiros.

9.2.14. Promover a guarda, manutengéao e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execuc¢éo do objeto, durante a vigéncia do contrato.

9.2.15. Cumprir, durante todo o periodo de execugao do contrato, a reserva de cargos prevista
em lei para pessoa com deficiéncia, para reabilitado da Previdéncia Social ou para aprendiz, bem
como as reservas de cargos previstas em outras normas especificas, conforme art. 116 da Lei n°
14.133, de 2021.



10.

10.1.
que:

9.2.15.1. Comprovar a reserva de cargos a que se refere a clausula acima, quando
solicitado pelo fiscal do contrato, com a indicagdo dos empregados que preencheram as
referidas vagas, conforme paragrafo unico, art. 116 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.2.16. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato.
9.2.17. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos

quantitativos de sua proposta, devendo complementa-los, caso o previsto inicialmente em sua proposta
nao seja satisfatorio para o atendimento do objeto da contratacédo, exceto quando ocorrer algum dos
eventos arrolados no inciso I, alinea “d”, art. 124 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

9.2.18. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal,
as normas de seguranga do Contratante.

9.2.19. Alocar os empregados necessarios, com habilitagdo e conhecimento adequados, ao
perfeito cumprimento das clausulas deste documento, fornecendo os materiais, equipamentos,
ferramentas e utensilios demandados, cuja quantidade, qualidade e tecnologia deverao atender as
recomendacdes de boa técnica e a legislacao de regéncia.

9.2.20. Orientar e treinar seus empregados sobre os deveres previstos na Lei Federal n°
13.709, de 2018, adotando medidas eficazes para protecdo de dados pessoais a que tenha acesso por
forca da execucéao deste contrato.

9.2.21. Conduzir os trabalhos com estrita observancia as normas da legislagdo pertinente,
cumprindo as determinagbées dos Poderes Publicos, mantendo sempre limpo o local de execugéo do
objeto e nas melhores condigdes de seguranga, higiene e disciplina.

9.2.22. Submeter previamente, por escrito, ao Contratante, para analise e aprovagao, quaisquer
mudangas nos métodos executivos que fujam as especificagdes do memorial descritivo ou instrumento
congénere.

9.2.23. Nao permitir a utilizacdo de qualquer trabalho do menor de dezesseis anos, exceto na
condicdo de aprendiz para os maiores de quatorze anos, nem permitir a utilizagdo do trabalho do
menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre.

INFRACOES E SANCOES ADMINISTRATIVAS

Comete infracdo administrativa, nos termos da Lei Federal n® 14.133, de 2021, o contratado
10.1.1. Der causa a inexecugao parcial da contratagao;
10.1.2. Der causa a inexecugao parcial da contratagdo que cause grave dano a Administragdo

ou ao funcionamento dos servigos publicos ou ao interesse coletivo;

10.1.3. Der causa a inexecugéo total da contratagéo;

10.1.4. Deixar de entregar a documentagao exigida para o certame;

10.1.5. Nao manter a proposta, salvo em decorréncia de fato superveniente devidamente
justificado;

10.1.6. Nao celebrar o contrato ou ndo entregar a documentagao exigida para a contratagao,

quando convocado dentro do prazo de validade de sua proposta;

10.1.7. Ensejar o retardamento da execucdo ou da entrega do objeto da contratagdo sem
motivo justificado;



10.1.8. Apresentar documentacao falsa ou prestar declaracdo falsa durante a contratacio e
execucao do contrato;

10.1.9. Fraudar a licitagcao ou praticar ato fraudulento na execucéo da contratacao;

10.1.10. Comportar-se de modo iniddneo ou cometer fraude de qualquer natureza;

10.1.11. Praticar atos ilicitos com vistas a frustrar os objetivos da licitagao;

10.1.12. Praticar ato lesivo previsto no art. 5° da Lei Federal n° 12.846, de 2013.
10.2. Serao aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sancgoes:

10.2.1. Adverténcia - quando o contratado der causa a inexecugao parcial do contrato, sempre

que nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave, conforme disposto no §2°, art. 156 da Lei
Federal n°® 14.133, de 2021;

10.2.2. Impedimento de licitar e contratar - quando praticadas as condutas descritas nos
subitens 10.1.2 a 10.1.7, sempre que nao se justificar a imposi¢ao de penalidade mais grave, conforme
disposto no § 4°, art. 156, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021;

10.2.3. Declaracao de inidoneidade para licitar e contratar - quando praticadas as condutas
descritas nos subitens 10.1.8 a 10.1.12, bem como nos subitens 10.1.2 a 10.1.7, que justifiquem a
imposicao de penalidade mais grave, conforme disposto no §5°, art. 156, da Lei Federal n® 14.133, de
2021).

10.2.4. Multa:

10.2.4.1. Moratéria de 0,5% (cinco décimos por cento) por dia, até o trigésimo dia de atraso
sobre o valor da parcela inadimplida.

10.2.4.2. 20% (vinte por cento) sobre o valor do objeto apds ultrapassado o prazo de 30
dias de atraso, ou no caso de nao entregado objeto, ou entrega com vicios ou defeitos ocultos
que o torne improéprio ao uso a que é destinado, ou diminua-lhe o valor ou, ainda, fora das
especificagdes contratadas;

10.2.4.3. 2 % (dois por cento) sobre o valor total do contrato ou instrumento equivalente, em
caso de descumprimento das demais obrigagdes contratuais ou norma da legislagdo pertinente.

10.3. As sancgdes previstas nos subitens 10.2.1, 10.2.2 e 10.2.3 poderdo ser aplicadas
cumulativamente com a multa, conforme disposto no §7°, art. 156, da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.4. 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, conforme §8°, art. 156, da Lei Federal n°
14.133, de 2021.

10.5. A aplicagdo das sangdes previstas neste documento ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigacao de reparacgéao integral do dano causado ao Contratante, conforme disposto no §9°, art. 156, da Lei
Federal n°® 14.133, de 2021.

10.6. Antes da aplicagdo da multa sera facultada a defesa do interessado no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contado da data de sua intimagao, conforme disposto no art. 157, da Lei Federal n® 14.133, de
2021.

10.7. Previamente ao encaminhamento a cobranga judicial, a multa podera ser recolhida
administrativamente no prazo maximo de 30 (trinta) dias, a contar da data do recebimento da comunicagao



enviada pela autoridade competente.

10.8. A aplicagdo das sangdes realizar-se-4 em processo administrativo que assegure o
contraditério e a ampla defesa ao Contratado, observando-se o procedimento previsto no caput e paragrafos
do art. 158 da Lei Federal n° 14.133, de 2021, para as penalidades de impedimento de licitar e contratar e
de declaracdo de inidoneidade para licitar ou contratar.

10.9. Em observancia ao disposto no §1°, art. 156, da Lei Federal n® 14.133, de 2021, na aplicagao
das sancgdes serdo considerados:

10.9.1. A natureza e a gravidade da infragdo cometida;

10.9.2. As peculiaridades do caso concreto;

10.9.3. As circunstancias agravantes ou atenuantes;

10.9.4. Os danos que dela provierem para o Contratante;

10.9.5. A implantagdo ou o aperfeigoamento de programa de integridade, conforme normas e

orientagBes dos 6rgdos de controle.

10.9.6. Os atos previstos como infragdes administrativas na Lei Federal n® 14.133, de 2021, ou
em outras leis de licitagbes e contratos da Administragao Publica que também sejam tipificados como
atos lesivos na Lei Federal n® 12.846, de 2013, serao apurados e julgados conjuntamente, nos mesmos
autos, observados o rito procedimental e autoridade competente definidos nesta Ultima Lei citada,
conforme art. 159 da referida Lei de Licitacoes.

10.10. A personalidade juridica do Fornecedor podera ser desconsiderada sempre que utilizada com
abuso do direito para facilitar, encobrir ou dissimular a pratica dos atos ilicitos previstos neste documento ou
para provocar confusdo patrimonial, e, nesse caso, todos os efeitos das sangbes aplicadas a pessoa juridica
serao estendidos aos seus administradores e sécios com poderes de administracdo, a pessoa juridica
sucessora ou a empresa do mesmo ramo com relagédo de coligagao 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, conforme disposto no art. 160, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

10.10.1. O Contratante devera, no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contado da data de
aplicagdo da sangao, informar e manter atualizados os dados relativos as sang¢des por ela aplicadas,
para fins de publicidade no Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (Ceis) e no
Cadastro Nacional de Empresas Punidas (Cnep), instituidos no ambito do Poder Executivo Federal,
conforme art. 161, da Lei Federal n°® 14.133, de 2021.

10.10.2. As sangdes de impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade para
licitar ou contratar sao passiveis de reabilitacdo na forma do art. 163 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

10.10.3. Os débitos do contratado para com a Administracdo contratante, resultantes de multa
administrativa e/ou indenizacbes, nao inscritos em divida ativa, poderao 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 orgéao ora contratante.

Belo Horizonte, 07 de maio, de 2024.

Nome Elaborador: Nathalia Gomide Cruz

Masp: 1246240-4



Nome Aprovador: Felipe Carlos Brito de Souza

Masp: 1204795-7

Documento assinado eletronicamente por Nathalia Gomide Cruz, Servidor (a) Publico (a), em
24/05/2024, as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto

n°47.222. de 26 de julho de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Felipe Carlos Brito de Souza, Responsavel de Equipe, em
24/05/2024, as 11:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto
n°®47.222, de 26 de julho de 2017.
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; acao= =documento conferir&id_orgao_acesso_externo=0, informando o codigo verificador 89022915 ¢ o
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GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

A (CYFundacio Centro de Hematologia e Hemoterapia d
FUNDAGAQ s onrs e et e
HEMOMINAS

Laboratério de Histocompatibilidade

Estudo Técnico Preliminar (ETP) 89028646 - HEMOMINAS/T.GLA.HLA

Belo Horizonte, 24 de maio de 2024.
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

I - INFORMACOES GERAIS

1. Identificacdo do processo e solicitante

1.1 Numero do processo SEI!: 2320.01.0004418/2024-21
1.2 Numero da Solicitagdo no Portal de Compras MG:
1.3 Area solicitante: T.GLA.HLA

1.4 Diretoria Solicitante: Diretoria Técnica

2. Equipe de Planejamento da Contratacio:

Documento(s) de designagdo (nimero SEI!): 86357265

I - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL

1. Descricido do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)
(art. 6°, 1 e IV)

O presente ETP tem como objeto, reagentes necessarios a tipificagdo HLA (média/alta resolugdo), prova cruzada (XM-
CDC) e painel de reatividade de anticorpos (PRA) de amostras de Doadores e Receptores de Medula Ossea e 6rgios

solidos de todo o Estado de Minas Gerais conforme definido na Portarias n°® 1.228 e n® 1.229, ambas de 15/06/2021 e
Portarias n° 684 e n° 685 de 16/06/2021, que alteram os exames necessarios para tipificacdo de além de amostras de
pacientes/doadores aparentados dos Ambulatérios de todas as UFHs, bem como os exames em amostras do CETEBIO,
Banco de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario (BSCUP) bem como do Servigo de Pesquisa e de convénios com o MG
Transplantes, Hospital das Clinicas da UFMG e outras institui¢des, conforme especificagdes, exigéncias e quantidades
estabelecidas neste documento.

2. Alinhamento entre a contratacio e o planejamento da Administracio (art. 6°, IT)

Os insumos e equipamentos almejados auxiliam no atendimento ao item SOCIEDADE - "Ampliar e diversificar a oferta de
produtos e servigos" previsto no mapa estratégico da Fundagdo HEMOMINAS.

Os custos da pretensa aquisigdo estdo previstos na GMD da Geréncia de Laboratorios de 2024.

3. Descricao dos requisitos da potencial contratacio (art. 6°, I1I)
3.1 Sdo requisitos para qualificaciio técnica:

Autorizagdo de funcionamento e licenga sanitaria, em plena validade, emitida pela Vigilancia Sanitaria de Minas Gerais ou
do estado de origem da empresa, ou ainda pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e Registro no
Ministério da Satde, em plena validade, para os reagentes e insumos quando aplicaveis.



A empresa classificada em primeiro lugar devera apresentar amostras, catalogo e/ou prospecto com todas as caracteristicas
para perfeita identifica¢@o do produto.

As amostras, catalogo e/ou prospecto serdo comparados a proposta original, devendo atender as especificagdes do (s)
produto(s) ofertado(s), inclusive marca, modelo, caracteristicas e apresentagdo, além de atenderem plenamente a descrigdo
do objeto.

O prazo maximo para envio das amostras, catdlogo ou prospecto, serd de até 02 (dois) dias uteis apos o encerramento da
sessdo do pregao.

Em caso de desclassificagdo das amostras da primeira classificada, serdo solicitadas as amostras do segundo colocado e
assim sucessivamente, obedecida a ordem de classifica¢ao dos licitantes.

As amostras deverdo estar identificadas com a marca do produto, nome da empresa proponente, nimero do lote/item e
numero deste pregdo.

As amostras, catdlogos ou prospectos deverao ser entregues no Laboratoério de Histocompatibilidade, aos cuidados de
Felipe Carlos Brito de Souza, Hemocentro de Belo Horizonte, Alameda Ezequiel Dias 321, Santa Efigénia, Belo
Horizonte/MG, CEP: 30130-110, no horario de 8h as 17h de segunda a sexta-feira.

No caso de necessidade de utilizagdo das amostras em testes, ndo havera devolug¢do e nem ressarcimento por parte da
Fundagdo Hemominas, além disso, o quantitativo solicitado para testes ndo ¢ parte integrante do quantitativo que por
ventura venha ser contratado.

Devem ser apresentadas como amostras o quantitativo abaixo:

Lote Quantidade Minima de Amostras para Testes
01 01 mL
02 01 mL
03 50 mL
04 40 uL
05 100 mL
06 50g
07 50 mL
09 20 mL
10 10 mL
11 10 mL

Caso a marca ofertada ja tenha sido avaliada e aprovada ou esteja em uso na Fundagdo Hemominas com desempenho 6timo
nos ultimos 24 (vinte e quatro) meses, pode ser dispensada a apresentacdo de nova amostra para validagdo, a critério do
Responsavel Técnico pelo Objeto / Geréncia de Laboratorio.

Os produtos ofertados deverdo alcancar a pontua¢do minima de 90% (noventa por cento) na avaliagdo e/ou teste em
servi¢o, dentro dos critérios de julgamento conforme descrito no item 9.3.2 Critérios de Avaliacdo das Amostras do Termo
de Referéncia 89022915

III - PROSPECCAO DE SOLUCOES (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)
1. Levantamento de Mercado (art. 6°, V)

Os quantitativos dos insumos aqui solicitados visam suprir a demanda do Laboratoério de Histocompatibilidade da Fundagao
HEMOMINAS pelo periodo de 12 (doze) meses.

Esses quantitativos foram estimados com base na demanda de exames dos anos de 2021 a 2023, na implantaggo das
atividades de 6rgdos solidos e considerando a nova cota maxima média de 3.620 exames de REDOME atribuida a Fundagao
Hemominas pela Portaria MS n° 1.229, de 15 de junho de 2021.

Codigo do
item SIAD

Unidade de [Descri¢ao do item Provaveis Valor

Lote Aquisi¢io |[CATMAS Fornecedores  [Unitario

Quantidade 'Valor Total




01

1899333

03

Unidade

Reagente para isolar
linfocitos b humanos
de  amostras de
sangue total por
selecdo negativa
imunomagnéticas.
componente 1:
combinagao de
anticorpos
monoclonais em pbs
e componente 2:
particulas magnéticas
em  suspensdo €
anticorpos
monoclonais em pbs.

reagente para
separagao de
linfocitos b,
composto por
particulas magnéticas
revestidas com
anticorpos

monoclonais para
reconhecimento e
separagao de

linfécitos b, utilizado
em defini¢des de hla
de classe i1 em
sangue total.
rendimento: 100 ml
de sangue total. kit
contendo:
componente 1: 2 x
2,5 ml e componente
2:4x25ml

Nova Analitica,
LifeTechnologies

RS
5.401,92

RS
16.205,76




02

1899325

03

Unidade

Reagente para isolar
linfocitos t humanos
em amostras de

sangue total por
selecdo negativa
imunomagnéticas.
componente 1:
combinagao de
anticorpos

monoclonais em pbs
e componente 2:
particulas magnéticas
em  suspensdo €
anticorpos
monoclonais em pbs.
reagente para
separagao de
linfocitos t, composto
por particulas
magnéticas revestidas
com anticorpos
monoclonais para
reconhecimento e
separacgao de
linfocitos t, utilizado
em definicoes de hla
de classe i em
sangue total.
rendimento: 100 ml
de sangue total. kit
contendo:
componente 1: 2 x
2,5 ml e componente
2:4x25ml

Nova Analitica,

LifeTechnologies

RS
5.401,92

R$ 16.205,76

03

1003437

15

Frasco
500 mL

Meios de Cultura -
Identificacdo: Meio
RPMI-1640 com
bicarbonato sodio
S/L-GLUTAMINA;
Aplicacdo: cultura de
Células;
Apresentagao: liquido
estéril, filtrado.

Sigma-Aldrich

R$ 200,00

R$ 3.000,00




04

118378-8

08

Frasco
400 uL

Corante —
fluorescente nao
carcinogénico
concentrado
(10.000x) em dmso
para utilizagdo em
acidos nucléicos,
sensivel, estavel e
ambientalmente
seguro. designado
para  substituir 0
brometo de etideo
(eb) para coloragao
de dsdna, ssdna ou
ma em gel de
agarose. compativel
com transiluminador
com lampada uv.
deve possuir registro
no ministério da
saude. a embalagem
deve conter dados de
identificagdo,
fabricagdo, lote e
validade.

Sigma -Aldrich,
Uniscience

R$1.900,00

R$15.200,00

05

255041

10

Frasco 1L

Solugdo tampdo -
identificacdo: TBE
10x concentrado -
grade molecular;
finalidade: para
eletroforese de 4cidos
nucleicos.

Sigma -Aldrich,
Uniscience, LGC

R$350,00

R$3.500,00

06

108367

05

Frasco
500g

Agarose - aplicagdo:
biologia molecular -
medir moléculas do
sangue; aspecto: po;
ultra-pura.
embalagem contendo
dados para
identificacdo do
produto, data de
fabrica¢do ¢ validade
e numero de lote.

Sigma -Aldrich,
Uniscience,
LGC,
LifeTechnologies

R$1.110,00

R$5.500,00

07

183741-9

03

Frasco
500 mL

PBS - identificacao:
pbs-solucao  salina
tampao fosfato
concentrado 10x;
finalidade: para uso
em cultivo celular;

Sigma -Aldrich,
Uniscience,
LGC,
LifeTechnologies

R$400,00

R$1.200,00




08

118335-4

02

Pacote de
50g

PBS - (phosphate-
buffered saline), ph
7,4 a 25° utilizado
para obtencdo de
linfocitos t, tampao
pbs, ph 7,4 a 25°, na
forma de tabletes,
que deve ser
reconstituido em
200ml  de  agua
deionizada(18mohm).
componentes: tampao
fosfato 0,01 m; kcl
0,0027 m e nacl
0,137 m. utilizado
para obtencdo de
linfocitos t através de
pérolas
imunomagneticas e
para manutencao
celular. deve possuir
registro no ministério
da satde.

Sigma -Aldrich,
Uniscience,
LGC,
LifeTechnologies

R$500,00

R$1.000,00

09

1953184

06

Frasco de
100 mL

Solucdo EDTA
K5 250-300 mmol/L

Vida
Biotecnologia

R$50,00

R$300,00

10

500666

01

Caixa 06
frascos

Ficoll-paque,
reagente - finalidade:
isolamento de
linfocitos a partir de
sangue total; na
embalagem  devera
constar a data da
fabricacao, da
validade e numero do
lote. Caixa com 06
frascos de 100 mL

Sigma -Aldrich,
Cytiva

R$2.500,00

R$2.500,00

11

68108427

05

Frasco
100 mL

Soro fetal bovino -
aplicacao: cultivo
celular; componentes
(1): niveis de
endotoxina < ou = 10
eu/ml; componentes
(2): niveis de
hemoglobina <ou =a
15 mg/dl;
caracteristicas gerais:
isento de
micoplasma;
Observacdo para o
item:
InativadoObservacédo
para o item: Inativado

Sigma -Aldrich,
Vitrocell

R$500,00

R$2.500,00




Kit para genotipagem
de genes - tipo:
HLA-DPB1 por pcr-
$so reverso; tecnica:

Kit 100 ut%lizando
12 | 1953320 | 02 testes microesferas Biometrix R$5.500,00 | R$11.000,00
marcadas com
fluorocromos;
equipamento:

analisador laser de
fluxo para bioensaios;

2. Estimativa do valor da contratacio (art. 6°, VI)

O valor total estimado para a contratacdo é de R$ 78.111,52

3. Escolha da solucio (consequéncia dos incisos V e VI do art. 6°)

Considerando as Portarias GM/MS n° 1.228 e 1.229, de 15 de junho de 2021 (que atualiza a estratégia de identificacdo e
confirmac¢do Imunogenética de doadores voluntarios de medula 6ssea e outros progenitores hematopoiéticos para inscri¢ao e
manuten¢do do cadastro técnico do REDOME), a contratag@o dos insumos e reagentes em questio faz-se necessaria para
adequacdo do laboratério HLA da FUNDACAO HEMOMINAS i legislagio vigente.

IV - DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA
1. Descri¢iio da solugiio como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VII)

Os reagentes e insumos desse presente ETP sdo necessarios para tipificagdo HLA (média/alta resolu¢do) de amostras de
Doadores e Receptores de Medula Ossea e 6rgios solidos de todo o Estado de Minas Gerais, conforme definido nas
Portarias ministeriais n® 1.228 e n° 1.229, ambas de 15/06/2021 e Portarias n® 684 ¢ n° 685 também de 16/06/2021, que
alteram os exames necessarios para tipificagdo de, além de amostras de pacientes/doadores aparentados dos Ambulatérios
de todas as UFHs, exames em amostras do CETEBIO, Banco de Sangue de Cordao Umbilical e Placentario (BSCUP), bem
como do Servigo de Pesquisa e de convénios com o MG Transplantes, Hospital das Clinicas da UFMG e outras institui¢des,
conforme especificacdes, exigéncias e quantidades estabelecidas neste documento. Além disso, os insumos do presente
ETP se destinam a realizagdo de testes de identifica¢do de anticorpos anti-HLA e provas cruzadas de linfocitos, exames
necessarios ao fluxo de testes pré-transplantes de 6rgaos solidos.

Todos os reagentes deverdo apresentar validade minima de 12 (doze) meses no momento de entrega, com exceg¢ao os itens
descritos nos lotes 01 e 02 em que a validade minima aceita sera de 6 (seis) meses por caracteristicas proprias de produgdo e
importacao.

2. Justificativas para o parcelamento ou nio da contratacio (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO)

Devido a necessidade de manter reagente com validade adequada, € necessario termos entregas parceladas para que ndo haja
perda do produto por validade.

3. Contratacoes correlatas e/ou interdependentes (art. 6°, XI)

Nao se aplicam contratagdes correlatas.

4. Resultados pretendidos (art. 6°, IX)

Espera-se tornar o Laboratoério de Histocompatibilidade apto para cumprir os termos das Portarias GM/MS n° 1.228 e
1.229/2021 realizando as tipificagdes de primeira fase com a metodologia definida na nova legislacao.

5. Providéncias a serem adotadas (art. 6°, X)

NA




6. Possiveis impactos ambientais (art. 6°, XII)

Esta contratag@o devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagio HEMOMINAS - PGRSS,
destinado a nortear todas as agdes de gerenciamento de residuos da Fundag@o, descrevendo agdes relativas ao manejo de
residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os aspectos referentes a geracao,
segregacao, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinag@o final, bem como a protecao a
saude publica e a0 meio ambiente.

Nesse contexto, ap6s analise das Fichas de Informagdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ) apresentadas pelas
empresas que fornecem os produtos, conclui-se que a contratagdo em questdo ndo representa impactos ambientais adicionais
aos ja administrados pela instituicdo.

V - POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, XIII)

Considerando tratar-se de insumos e reagentes essenciais utilizados para atendimento de Doadores e Receptores de Medula
Ossea e orgaos solidos nas rotinas padronizadas no Laboratério HLA da Fundagdo Hemominas, conclui-se a
imprescindibilidade desta aquisicao.

ASSINATURAS:

e Equipe de Planejamento da Contratacdo e Autoridade Competente nos termos do art. 5° da Resolugdo SEPLAG n°
115/2021.

Documento assinado eletronicamente por Nathalia Gomide Cruz, Servidor (a) Publico (a), em 24/05/2024,
as 10:58, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222, de 26

de julho de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Felipe Carlos Brito de Souza, Responsavel de Equipe, em
24/05/2024, as 11:08, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n°

47.222, de 26 de julho de 2017.
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T Hﬁ;—,;_ A autentlcldade deste documento pode ser conferlda no s1te http://sei. mg gov. br/sel/controlador externo.php?
o 1T h
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