GOVERNO DO ESTADO DE MINAS GERAIS

A FUNDACAO CENTRO DE HEMATOLOGIA E
F U N DAQAO HEMOTERAPIA DO ESTADO DE MINAS GERAIS
HEMOMINAS

HBH_Laboratorio de Hematologia

Versio 05 -TR SEI - OUT/2021

Diretoria: TEC - Diretoria Técnico Cientifica

Unidade/Setor Solicitante (UFH): ADC/ Laboratorio de Hematologia

Despesa prevista no GMD: Sim

Informar n° contrato anterior: 9261.074/20

Reedicao de processo fracassado/deserto? Nao N°(SEI):
Data estimada para necessidade do item: Margo 2024
TERMO DE REFERENCIA

1. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE:

Aquisicao de reagentes laboratoriais, com fornecimento de equipamentos em sistema de COMODATO,
incluindo assisténcia técnica/manutengdes preventivas e corretivas, consumiveis, solugdes, controles e
calibradores para realizacao de testes para diagndstico e acompanhamento de pacientes com disturbio da
coagulagao sanguinea atendidos no Ambulatério de Referéncia em Coagulopatias e Hemoglobinopatias
da Fundacao Hemominas, conforme protocolos de atendimentos e definicao no DECRETO N° 48.023, DE
17 DE AGOSTO DE 2020. Cobertura do estoque para aproximadamente 1 ano. A média de exames
realizados nos ultimos trés anos foi de 15.000 exames/ano.

Recomenda-se, técnica e economicamente lote unico (conjunto completo), semelhantemente ao que é
feito em outros hemocentros de referéncia no Brasil. Se os reagentes forem de diferentes fabricantes,
para cada fabricante sera necessario um equipamento, pois 0s reagentes sao exclusivos para aquele
equipamento. Se tivermos mais de um equipamento para a realizacdo dos exames, além da nao
uniformidade havera diferentes validacoes, calibragbes e controles. Ainda sera necessario maior espaco
fisico no laboratério, treinamento de pessoal em mais de um equipamento, gerando maior tempo e
dificuldade para padronizacao dos procedimentos/metodologia. Havera maiores investimentos (pessoal,
interfaceamento), aumento do tempo para executar os testes, elaboragdo de novos documentos de
Procedimentos Operacionais Padrao - POP, etc.

Caédigo Descrigao do Material Unid. Consumo
SIAD Aquisigao médio (més)

506206 Plasma deficiente - fator Il — método testes 55
coagulométrico

554707 Plasma de'flc.:lente - fator V — método testes 67
coagulométrico
Plasma deficiente - fator VIl — método testes 80

554723 coagulométrico

554731 Plalasma deﬂmentle - fator VIII - testes 520
método coagulomeétrico

555819 Plasma deficiente - fator X — método testes 55

coagulométrico




554766 Plasma de’f|c.:|ente - fator XI — método testes 55
coagulométrico

554774 Plasma de,f|c.:|ente - fator XIl — método testes 55
coagulométrico

554740 Plasma de’flqente — fator IX — método testes 117
coagulométrico

541605 Reagente’ .cefalma —  método testes 667
coagulométrico

542970 Reagente’tr.omboplastlna — método testes 417
coagulométrico
Reagente tempo de trombina - testes 42

8818 j -
método coagulométrico

537608 Reagente' flbrlnogemo — método testes 167
coagulométrico
Quantificagdo de antigeno de von testes 146

900958 willebrand - método
imunoturbidimétrico

1676032 Plgsma deﬁmeptg — fator Xl - testes 67
método cromogénico

1333992 Drvv scree’n para Iuplco-'r.eagente testes 33
(dvvrd) — método coagulométrico
Drvv  confirmatério para lupico- testes 25

1334000 | reagente (dvvrd) - método
coagulométrico

1921142 *Plasma deficiente fator VIII — método testes Sem historico
cromogénico

1921592 *Atividade do fator de Von testes Sem historico
Willebrand - método
imunoturbidimétrico

O quantitativo solicitado foi baseado na média de consumo apurado pelo Sistema Integrado de Administracdo de
Materiais e Servicos - SIAD, e programagao efetuada pelo Laboratorio de Hematologia do Hemocentro de Belo
Horizonte, nos ultimos 12 (doze) meses.

O contrato vigorara por 12 (doze) meses, contado a partir da data da sua assinatura, podendo ser
prorrogado por iguais e sucessivos periodos até o limite de 60 (sessenta) meses, a critério da Fundacao
HEMOMINAS, conforme o previsto no art. 57, incisos I e II da Lei 8.666/93.

2. OBJETO:
Sin6nimos
(se__houver)
Codigo do item
do . para
Lote | Item | item Quant. Um(‘i.’ Ele Descricdo do item CATMAS facilitar
o aquisicao busca  por
SIAD contratos

semelhantes.




01

01

506206

660

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: Il; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA OU
BOVINA/HUMANA; ATIVIDADE: MENOR QUE 1%;
COMPLEMENTO: COM SOROLOGIA NEGATIVA
PARA HBV, HCV E HIV, LIOFILIZADO, PARA
RECONSTITUICAO, NO MOMENTO DO USO,
COM AGUA DEIONIZADA, ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS, NUMERO
DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.
ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS

01

02

554707

800

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: V; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA,;
ATIVIDADE: MENOR QUE 2%; COMPLEMENTO:
COM SOROLOGIA NEGATIVA PARA HBV, HCV E
HIV, LIOFILIZADO, PARA RECONSTITUICAO, NO
MOMENTO DO USO, COM AGUA DEIONIZADA,
ACONDICIONADO EM FRASCO DE 01ML, COM
DADOS DE IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS,
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.
ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS

01

03

554723

960

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: VII; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA;
ATIVIDADE: MENOR QUE 2%; COMPLEMENTO:
COM SOROLOGIA NEGATIVA PARA HBV, HCV E
HIV, LIOFILIZADO, PARA RECONSTITUICAO, NO
MOMENTO DO USO, COM AGUA DEIONIZADA,
ACONDICIONADO EM FRASCO DE 01ML, COM
DADOS DE IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS,
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.
ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS

01

04

554731

6.240

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: VIII; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA,
ATIVIDADE: ATIVIDADE MENOR QUE 1%;
COMPLEMENTO: COM SOROLOGIA NEGATIVA
PARA HBV, HCV E HIV, LIOFILIZADO, PARA
RECONSTITUICAO, NO MOMENTO DO USO, COM
AGUA DEIONIZADA, ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS, NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO. ESTABILIDADE
MINIMA DE 8 HORAS

01

05

555819

660

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: X; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA;
ATIVIDADE: MENOR QUE 01 POR CENTO;
COMPLEMENTO: COM SOROLOGIA NEGATIVA
PARA HBV, HCV E HIV, LIOFILIZADO, PARA
RECONSTITUICAO, NO MOMENTO DO USO,
COM AGUA DEIONIZADA, ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS, NUMERO
DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.

ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS




01

06

554766

660

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR XI; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA;
ATIVIDADE: ATIVIDADE MENOR QUE 1%;
COMPLEMENTO: COM SOROLOGIA NEGATIVA
PARA HBC, HCV E HIV, LIOFILIZADO, PARA
RECONSTI TUICAO, NO MOMENTO DO USO,
COM AGUA DEIONIZADA, ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS,NUMERO DE
LOTE, DATA DE FABRICACAO

01

07

554774

660

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: XlI; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA;
ATIVIDADE: MENOR QUE 2%; COMPLEMENTO:
COM SOROLOGIA NEGATIVA PARA HBV, HCV E
HIV, LIOFILIZADO, PARA RECONSTITUICAO, NO
MOMENTO DO USO, COM AGUA DEIONIZADA,
ACONDICIONADO EM FRASCO DE 01ML, COM
DADOS DE IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS,
NUMERO DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.
ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS

01

08

554740

1.400

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: IX; UTILIZACAO:
DE COAGULACAO, DE ORIGEM HUMANA;
ATIVIDADE: ATIVIDADE MENOR QUE 1%;
COMPLEMENTO: COM SOROLOGIA NEGATIVA
PARA HBV, HCV E HIV, LIOFILIZADO, PARA
RECONSTITUICAO, NO MOMENTO DO USO,
COM AGUA DEIONIZADA, ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS, NUMERO
DE LOTE, DATA DE FABRICACAO.
ESTABILIDADE MINIMA DE 8 HORAS

01

09

541605

8.000

Testes

REAGENTE CEFALINA - APRESENTACAO:
FRASCO DE ATE 5ML ACOMPANHADO DE
CLORETO DE CALCIO; FUNCAO: DETERMINAR
TEMPO DE  COAGULACAO  SANGUINEA;
COMPLEMENTO: ATIVADA COM ACIDO ELAGICO
OU SILICA MICRONIZADA, ACOMPANHADA DE
CLORETO DE CALCIO A 0,025M, SUFICIENTE
PARA O CONSUMO DO QUANTITATIVO
ADQUIRIDO DESTE PRODUTO E EM
EMBALAGEM COMPATIVEL COM A DOS
FRASCOS DE CEFALINA. EMBALAGENS
CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAOQO,
REGISTRO NO MS, DATA DE FABRICACAO.

01

10

542270

5.200

Testes

REAGENTE TROMBOPLASTINA - TIPO: CALCICA
COM 18I, até 1,2 APRESENTACAO: FRASCO; FINA
LIDADE: EXAMES DE HEMATOLOGIA;
COMPLEMENTO: EMBALAGEM  CONTENDO
DADOS DE IDENTIFICACAO, NUMERO DE LOTE,
REGISTRO NO MS, DATA DE FABRICACAO

01

11

8818

500

Testes

REAGENTE  TEMPO DE  TROMBINA -
APRESENTACAO: KIT COMPLETO; METODO:
COAGULOMETRICO; TROMBINA: HUMANA OU
BOVINA; COMPLEMENTO: EMBALAGEM
CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAO,
NUMERO DE LOTE, REGISTRO NO MS, DATA DE
FABRICACAO




01

12

537608

2.000

Reacao

REAGENTE FIBRINOGENIO - IDENTIFICACAO:
PARA COAGULACAO, COM ADICAO DE CAOLIM,
TROMBINA;  METODO: COAGULOMETRICO;
COMPATIBILIDADE: PASSIVEL REALIZACAO EM
COAGULOMETRO ELETROMECANICO;
COMPLEMENTO: EMBALAGEM CONTENDO
DADOS DE IDENTIFICACAO, NUMERO DE LOTE,
DATA DE FABRICACAO.

01

13

900958

1.750

Testes

KIT P/DETERMINACAO DE FATORES DA
COAGULACAO - APRESENTACAOQO: KIT COM NO
MAXIMO 192  TESTES; FATOR: PARA
QUANTIFICACAO DE ANTIGENO DE VON
WILLEBRAND; METODOLOGIA: ENSAIO
IMUNOENZIMATICO

(ELISAYIMUNOTURBIDIMETRIA; COMPLEMENTO:
KIT COMPLETO, INCLUINDO CONTROLES,
CALIBRADORES, TAMPOES, DILUENTE
DE AMOSTRA E SOLUCAO
BLOQUEADORA. METODOLOGIA: ENSAIO
IMUNOENZIMATICO (ELISA) Oou
IMUNOTURBIDIMETRIA EMBALAGEM COM
DADOS DE IDENTIFICACAO, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE E NUMERO DE LOTE.

01

14

1676032

800

Testes

PLASMA DEFICIENTE - FATOR: XiIlI;
UTILIZACAO: PARA USO EM PROVAS DE
COAGULACAO DE ORIGEM HUMANA,;
ATIVIDADE: MENOR QUE 1% COM SOROLOGIA
NEGATIVA: HBV HC \Y HIV;
COMPLEMENTO: LIOFILIZADO, PARA
RECONSTITUICAO , NO MOMENTO DO USO ,
COM AGUA DEIONIZADA , ACONDICIONADO EM
FRASCO DE 01ML , COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, REGISTRO NO MS, NUMERO
DE LOTE, DATA DE FABRICACAO .

01

15

1333992

400

Testes

REAGENTE DE ANTILUPICO - IDENTIFICACAO:
TESTE DE TRIAGEM; FINALIDADE: PESQ ANTIC.
LUPICO C/VENENO VIBORA RUSSEL
DILUIDO; COMPLEMENTO:KIT PARA PESQUISA
AUTOMATIZADA, POR METODO
COAGULOMETRICO, DE ANTICOAGULANTE
LUPICO COM VENENO DE VIBORA DE RUSSEL
DILUIDO. DRVV SCREEN PAR A LUPICO-
REAGENTE (TVVRD) SIMPLIFICADO PARA
MONITORIZAR A PRESENCA
DE ANTICOAGULANTE LUPICO.

01

16

1334000

300

Testes

REAGENTE DE ANTILUPICO - IDENTIFICACAO:
TESTE CONFIRMATORIO; FINALIDADE: PESAQ.
ANTIC. LUPICO C/VENENO VIBORA RUSSEL
DILUIDO; COMPLEMENTO: KIT PARA PESQUISA
AUTOMATIZADA, POR METODO
COAGULOMETRICO, DE ANTICOAGULANTE
LUPICO COM VENENO DE VIBORA DE RUSSEL
DILUIDO. DRVV CONFIRMATORIO PARA
LUPICO- REAGENTE (TVVRD) RICO EM
FOSFOLIPIDOS, PARA CONFIRMAR A
PRESENCA DE ANTICOAGULANTE LUPICO.




PLASMA DEFICIENTE — FATOR VIll- METODO
CROMOGENICO (REAGENTE CONTENDO FX NO
KIT DE ORIGEM BOVINA). FINALIDADE:
DETERMINACAO DO FATOR VIII EM PROVAS DE
01 17 11921142 600 Testes |COAGULACAO; INSTRUCOES: APRESENTAR
BULA COM INSTRUCOES DE USO; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, N° LOTE, DATAS DE
FABRICACAO E VALIDADE, PROCEDENCIA, E
REGISTRO NO M.S.

ATIVIDADE DO FATOR DE VON WILLEBRAND - KIT
PARA DETERMINACAO AUTOMATIZADA POR
METODOLOGIA IMUNOTURBIDIMETRICO, PARA
USO EM COAGULOMETROS. FINALIDADE:
DIAGNOSTICO DA DOENCA DE VON
01 18 11921592 | 1800 Testes  |W|LLEBRAND; INSTRUCOES: APRESENTAR BULA
COM INSTRUCOES DE USO; ROTULAGEM:
DADOS DE IDENTIFICACAO, N° LOTE, DATAS DE
FABRICACAO E VALIDADE, PROCEDENCIA, E
REGISTRO NO M.S.

2.1. Necessario formar lotes: () Nao, a licitacdo se dara por item.

( X) Sim (serdo agrupados dois itens ou mais em um mesmo lote). Justificativa:

A comparacgéao de resultados entre diferentes reagentes, diferentes fabricantes e diferentes aparelhos é
sempre fator de variagdo no diagndstico de disturbios de coagulagdo. Quando se analisa os ensaios de
proficiéncia é necessario que estas variaveis sejam consideradas. No caso, a utilizagdo de um conjunto
completo que permite a triagem, a conducgdo da investigacao, até o diagndstico final € uma medida
desejavel. A utilizagdo de diferentes conjuntos pode resultar em investigagcbes desnecessarias pela
maior variacdo que se espera neste contexto.

A assisténcia hemoterapica nas Coagulopatias e Hemoglobinopatias pressupde a realizagao rapida e
exata de exames para monitoramento da doenca de base e intercorréncias e, ainda, a indicacdo de
tratamentos adequados, como para a anemia, a necessidade de transfusbes e analise de quadros
infecciosos.

O laboratério de Hematologia e a Geréncia de Laboratério, recomendam, tecnicamente, que os
conjuntos (itens: Reagente, fabricantes e equipamentos) sejam oferecidos em lote Unico,
semelhantemente ao que é feito em outros hemocentros de referéncia no Brasil. Se os reagentes forem
de diferentes fabricantes, para cada fabricante sera necessario um equipamento, pois os reagentes sao
exclusivos para aqueles equipamentos. Muitas das vezes os reagentes s&o interdependentes podendo
haver impossibilidade de executar as reagbes. Se tivermos mais de um equipamento para a realizacao
dos exames, além da ndo uniformidade havera diferentes validagbes, calibragbes e controles. Ainda
sera necessario maior espaco fisico no laboratério, treinamento de pessoal em mais de um
equipamento, gerando maior tempo e dificuldade para padronizacdo dos procedimentos/metodologias.
Havera maiores investimentos (pessoal, interfaceamento), aumento do tempo para executar os testes,
elaboracao de novos documentos de Procedimentos Operacionais Padrao - POP, etc.

2.2. O objeto € um bem ou servigo comum? ( X ) Sim

() Nao. Justificar:

2.3. Termo de Referéncia precedido de Estudo Técnico preliminar?

(X ) Sim. Indicar SEI 2320.01.0013038/2023-84 - documento 76983961

Nao, porque:

() O item de material é de baixa complexidade integrado as rotinas administrativas.

() A aquisigao sera feita por dispensa de licitacdo (incisos II, IV ou XI do art. 24, Lei de Licitacdes 8.666/93).




() Outro:

3. DA EXECUCAO DO OBJETO

3.1 Prazo de entrega:

Lote: 01
itens 01, 02, 03, 04, 05, 06 ,07, 08, 09, 10, 12, 13, 14, 17 e 18: Devem ser entregues em 03 (trés)

parcelas.

Itens 11, 15 e 16: Devem ser entregues em 02 (duas) parcelas.

As entregas deverao ser adequadas as embalagens do fornecedor adjudicado no processo.

Cronograma de entrega:

Quantidade a

Item Entrega Prazo
ser entregue
12 entreqa 240 testes Em até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
01 9 Fornecimento.
22 entrega 240 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 180 testes 120 (noventa) dias ap6s a 22 entrega
12 entreqa 320 testes Em até 10 (dez) dias uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
02 9 Fornecimento.
22 entrega 320 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 160 testes 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
12 entreqa 300 testes Em até 10 (dez) dias uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
03 9 Fornecimento.
22 entrega 300 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 360 testes 120 (noventa) dias ap6s a 22 entrega
12 entreqa 2400 testes Em até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
o4 9 Fornecimento.
22 entrega 2400 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 1440 testes 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
12 entreqa 240 testes Em até 10 (dez) dias uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
05 g Fornecimento.
22 entrega 240 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 180 testes 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
12 entreqa 240 testes Em até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
06 9 Fornecimento.
22 entrega 240 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 180 testes 120 (noventa) dias ap6ds a 22 entrega
12 entreqa 240 testes Em até 10 (dez) dias uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
07 9 Fornecimento.
2% entrega 240 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 180 testes 120 (noventa) dias ap6ds a 22 entrega
12 entreqa 600 testes Em até 10 (dez) dias uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
08 9 Fornecimento.
22 entrega 400 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 400 testes 120 (noventa) dias ap6ds a 22 entrega
12 entreqa 2 800 testes Em até 10 (dez) dias Uteis apds o recebimento da Autorizagédo de
9 ' Fornecimento.
entrega . estes noventa) dias apos a 12 entrega
09 2% ent 2.800 test 120 ta) di 5s a 12 ent
32 entrega 2.400 testes 120 (noventa) dias ap6ds a 22 entrega




12 entrega 2.000 testes Em até 10 (dez) dias Uteis ap6s o recebimento da Autorizacéo de
Fornecimento.
10 22 entrega 1.600 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
3?2 entrega 1.600 testes 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
y 12 entrega 250 testes Em até 10 (dez) dias utelstpr):esC? mr:ﬁteotflmento da Autorizagao de
22 entrega 250 testes 180 (noventa) dias apds a 12 entrega
12 entrega 800 reacdes Em até 10 (dez) dias l]teistfr?esc? n::gf[aobimento da Autorizacéo de
12 22 entrega 600 reagdes 120 (noventa) dias ap6s a 12 entrega
3?2 entrega 600 reagdes 120 (noventa) dias ap0ds a 22 entrega
12 entrega 750 testes Em até 10 (dez) dias uteistfr?:C? n::gfobimento da Autorizacéo de
" 22 entrega 500 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega H 500 testes || 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
12 entrega 400 testes Em até 10 (dez) dias uteistf:esC? mr:ﬁiaobimento da Autorizagéo de
14 2% entrega 200 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
32 entrega 200 testes 120 (noventa) dias apds a 22 entrega
. 12 entrega 200 testes Em até 10 (dez) dias ute|sF2[:r?esC<i3n::ﬁ<taob.|mento da Autorizagéo de
2% entrega 200 testes 180 (noventa) dias apds a 12 entrega
o 12 entrega 200 testes Em até 10 (dez) dias utelst;pnc::Cci) rrrlzz?ctzlmento da Autorizagao de
22 entrega 100 testes 180 (noventa) dias apds a 12 entrega
12 entrega 200 testes Em até 10 (dez) dias uteis,:if::; n:gg?obimento da Autorizacéo de
" 22 entrega 200 testes 120 (noventa) dias apds a 12 entrega
‘ 32 entrega H 200 testes || 120 (noventa) dias apds a 22 entrega |
12 entrega 600 testes Em até 10 (dez) dias uteistfr?escci) n::ﬁf[aobimento da Autorizagéo de
0 ‘ 22 entrega H 600 testes || 120 (noventa) dias apds a 12 entrega |
‘ 32 entrega H 600 testes || 120 (noventa) dias apds a 22 entrega |

3.2 Local e horario de entrega:
Almoxarifado Fundagcdo Hemominas -

R: Simao Anto6nio, 149, Bairro: Cincao - Contagem / MG
Condominio Logistico Log Minas Modulo 02, Galpao 01
Horario de entrega: 2% a 6* feira das 08:00 as 12:00 horas e das 13:00 as 16:00 horas.

4. CONDICOES ESPECIFICAS DE EXECUCAO/FORNECIMENTO:

4.1. OBRIGACOES CONTRATUAIS:

4.1.1 Deverao ser fornecidos Calibradores de acordo com as especificagdes do fabricante contidas na bula do reagente
¢ em quantidade suficiente para realizagdo de duas rotina por semana.

4.1.2 Deverao ser fornecidos Controles de acordo com as especificacdes do fabricante contidas na bula do reagente ¢
em quantidade suficiente para realizagdo de duas rotina por semana.

4.1.3 Os controles deverao ser fornecidos pelo menos para dois niveis sendo pelo menos um nivel normal e outro
patolégico.

4.1.4 Os reagentes fornecidos como Controle NAO poderao ser utilizados como Calibradores e vice-versa. Ou seja,



devera ser fornecido um reagente especifico para Calibracao e outro especifico para Controle.
4.1.5 Deverao ser fornecidos sem onus para a FH os demais reagentes necessarios a realizacdo dos testes tais como
solucdo de diluicdo de amostras.

4.2. DA CONTRATADA:

4.2.1 Fornecer os produtos nas quantidades, prazos e condigdes pactuadas, de acordo com as exigéncias constantes
neste documento.

4.2.2 Emitir faturas no valor pactuado, apresentando-as a0 CONTRATANTE para ateste e pagamento.

4.2.3 Atender prontamente as orientagdes e exigéncias inerentes a execugdo do objeto contratado.

4.2.4 Reparar, remover, refazer ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, os itens em que se verificarem
defeitos ou incorregoes resultantes da execugdo do objeto, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas.

4.2.5 Assegurar ao CONTRATANTE o direito de sustar, recusar, mandar desfazer ou refazer qualquer

servico/produto que ndo esteja de acordo com as normas e especificacdes técnicas recomendadas neste documento.

4.2.6 Assumir inteira responsabilidade pela entrega dos materiais, responsabilizando-se pelo transporte,
acondicionamento, o descarregamento dos materiais.

4.2.7 Responsabilizar-se pela garantia dos materiais empregados nos itens solicitados, dentro dos padrdes
adequados de qualidade, seguranca, durabilidade ¢ desempenho, conforme previsto na legislagdo em vigor ¢ na
forma exigida neste termo de referéncia.

4.2.8 Responsabilizar-se pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e comerciais resultantes da execucgdo
do objeto deste Termo de Referéncia.

4.2.9 Nao transferir para 0 CONTRATANTE a responsabilidade pelo pagamento dos encargos estabelecidos no
item anterior, quando houver inadimpléncia da CONTRATADA, nem mesmo podera onerar o objeto deste Termo

de Referéncia.

4.2.10 Manter, durante toda a execu¢ao do objeto, em compatibilidade com as obriga¢des por ele assumidas, todas
as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas na licitagdo.

4.2.11 Manter preposto, aceito pela Administragdo, para representd-lo na execucgdo do objeto contratado.

4.2.12 Responder pelos danos causados diretamente 8 CONTRATANTE ou aos seus bens, ou ainda a terceiros,
decorrentes de sua culpa ou dolo na execucdo do objeto;

4.3. DA CONTRATANTE:

4.3.1 Acompanhar e fiscalizar os servigos, atestar nas notas fiscais/faturas o efetivo fornecimento do objeto deste
Termo de Referéncia.

4.3.2 Rejeitar, no todo ou em parte os itens entregues, se estiverem em desacordo com a especificagdo e da proposta
de precos da CONTRATADA.

4.3.3 Comunicar a CONTRATADA todas as irregularidades observadas durante o recebimento dos itens solicitados.
4.3.4 Notificar a CONTRATADA no caso de irregularidades encontradas na entrega dos itens solicitados.

4.3.5 Solicitar reparo, a corre¢do, a remogao ou a substitui¢do dos materiais/servigos em que se verificarem vicios,
defeitos ou incorregdes.

4.3.6 Conceder prazo de 24 (vinte e quatro) horas, apds a notificagdo, para a CONTRATADA regularizar as falhas
observadas.

4.3.7 Prestar as informagdes ¢ os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela CONTRATADA.

4.3.8 Aplicar a CONTRATADA as sang¢odes regulamentares.

4.3.9 Exigir o cumprimento dos recolhimentos tributarios, trabalhistas e previdenciarios através dos documentos
pertinentes.

4.3.10 Disponibilizar local adequado para a realizacdo do servigo.

5.DO PAGAMENTO

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

() Outro. Informar qual forma diferenciada e justificar:

6. VALIDADE:

Todos os produtos deverao ter validade minima de 06 (seis) meses a partir da data de
entrega no Almoxarifado Central da Fundagdo Hemominas



7. GARANTIA:
( X ) legal
() outra. justificar necessidade:

8. DOCUMENTACAO DE HABILITACAO TECNICA:

8.1 Documentos Técnicos:

Item(s) Documento Leglslacgzc(l(llrl:z:g)e rmimna o
Todos Registro junto 8 ANVISA
Todos Autorizagdo de funcionamento junto ao Ministério da
Saude/ANVISA
Todos Alvara Sanitario ou documento equivalente

8.2 Atestado de capacidade técnica:

e () Nao sera necessario, pois trata-se de entrega unica sem necessidade instalagdo do objeto e/ou item de
baixa complexidade.

e () Solicitar atestado(s) comprobatorio(s) da capacidade técnica da Licitante para fornecimento dos lotes (
), atendendo ao quantitativo minimo de (xxx%) (xxxxxxx) das quantidades solicitadas.

o ( ) Solicitar atestado de capacidade técnica que comprove a aptiddo para desempenho de atividade
pertinente e compativel em caracteristicas, quantidades e prazos com o objeto da licitagdo.

e (X)) Nao serd necessario Atestado de Capacidade Técnica por se tratar de produtos que nao requer
complexidade.

9. AVALIACAO TECNICA

9.1 Prazo para avaliacdo das propostas/amostra: 2(dois) dias uteis.

A empresa classificada em primeiro lugar devera apresentar proposta detalhada especificando bula dos reagentes e
manuais originais do fabricante do equipamento para avaliagdo técnica. O prazo maximo para envio da
documentacdo acima sera de 2 (dois) dias uteis apds o encerramento da sessdo publica deste pregdo, no setor de
compras na Rua grio Para, 882 - sala 501 - Santa Efigénia -Belo Horizonte - MG de segunda a sexta - feira no
horario de 08:00 as 17:00 horas. A avaliagdo inicial do produto e equipamento sera feita através de analise de
bulas, manuais, catalogos e/ou prospectos apresentados, considerando se os mesmos atendem ou nao as
especificagdes do edital e as necessidades do servigo.

APRESENTACAO DE AMOSTRAS E DEMONSTRACAO DOS EQUIPAMENTOS: prazo para avaliacio
10 (dez) dias tteis.

a. Apds aprovagao na avaliacdao técnica da documentagdo, serd solicitada a demonstragdo do sistema analitico
(equipamento, insumos e reagentes) através da realizagio dos testes de cada item do objeto. A empresa
vencedora devera apresentar como amostra produtos suficientes para a realizagcdo de no
minimo 30 (trinta) testesde cada item do objeto, além das curvas de calibracdo e
controles. Estes produtos devem ser fornecidos juntamente com 01 (um) equipamento e
todos os insumos (recipientes de reagao ou pipetagem, solug¢des, calibradores, controles)
necessarios a realizacdo do exame, para testes e validagcdo técnica incluindo o
interfaceamento que serdo realizados pela Fundacdo HEMOMINAS no Laboratério de
Hematologia no Hemocentro de Belo Horizonte —\HBH em conjunto com o responsavel
técnico pela empresa ganhadora da licitagao.




A falta de apresentacdo dos equipamentos e reagentes para demonstragdo ou o
desempenho insatisfatorio durante a realizagao dos testes ensejara a desclassificacdo do
licitante. Se o kit e equipamento ofertados ja tiverem sido avaliados pela fundagéo
Hemominas nos ultimos 24 meses ou estiver em uso com desempenho 6timo, pode ser
dispensada a etapa de apresentacdo de amostras e demonstracido de equipamentos. A
adjudicacado do objeto ao vencedor somente sera realizada apds a aprovagdo do mesmo
pelo setor solicitante.

A entrega dos reagentes e demais insumos necessarios a realizagdo do exame, bem como
0 equipamento deve ser agendada com a responsavel pelo Laboratério de Hematologia do
HBH, em até 48 (quarenta e oito) horas corridas apds o término da sessdo publica do
pregdo, através do endereco eletrOnico beatriz.carvalho@hemominas.mg.gov.br ou
telefone (31) 3768-4567. A data agendada para entrega do material e equipamento deve
obedecer ao prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apds o término da sessao publica
do pregao.

b. Critérios de aceitabilidade da amostra

Clareza das instruc¢des de uso (bula e manual) 10 pontos
Estabilidade do reagente apos abertura adequada a rotina do setor 25 pontos
Validagdo de desempenho do sistema analitico 40 pontos
Conformidade com técnica padrdo 25 pontos

Para atender ao critério de julgamento € necessario obter pelo menos 90 pontos

c. As amostras enviadas pelo fornecedor serdo utilizadas nos testes de validacio,
portanto ndo seréo devolvidas.

d. O quantitativo de amostras/testes recebidos para a validacdo € uma doagdo do
fornecedor e ndo sera computado no quantitativo a ser contratado.

e. O prazo para a realizacado e validacdo dos testes € de 10 dias uteis podendo ser
dilatado por necessidade do laboratorio. O resultado da validagédo sera fornecido por meio
de Parecer Técnico no processo SEI

SISTEMA ANALITICO:

A empresa vencedora devera entregar, instalar e qualificar inicialmente (qualificacbes de
instalacdo, de operacédo e de desempenho um sistema analitico completo, em regime de
comodato, em até 30 dias corridos apos assinatura do contrato.

A empresa vencedora devera entregar ao Setor de Manutengdo de Equipamentos
(MEQ/CAT) as especificagdes técnicas, catalogos técnicos ou manuais do usuario, que
contenham os requisitos de instalacdo dos equipamentos para que sejam providenciadas
as adequacdes a infraestrutura local necessarias. A instalacao e qualificagao inicial sera
acompanhada pelo MEQ/CAT. Todos os equipamentos deverdo ser cadastrados e
controlados pelo Sistema de Gerenciamento de Manutencdo de Equipamentos em uso
pelo MEQ/CAT.

Equipamento em 6timas condi¢des e idealmente com até 24 meses de uso (encaminhar
NF da compra do equipamento para garantir que o tempo maximo requerido nao foi
ultrapassado). O equipamento, caso ja instalado, sera considerado apto, a critério do
laboratério, a partir da avaliacdo da data inicial de sua instalacdo (inferior a 5 anos), de
sua atual condig¢ao de funcionamento, bem como do histérico de panes.

Fornecimento de sistema analitico completo, incluindo todos os periféricos que se facam
necessarios para realizagao dos testes (computadores, impressoras, no break, leitor de
cédigo de barras), totalmente automatizado para realizacdo de todos os testes de
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coagulagado com as seguintes caracteristicas:

a) Sistema capaz de realizar testes por metodologia 6tica e/ou mecéanica, cromogénica e
imunoturbidimétrica;

b) Capacidade para realizar no minimo 120 testes (Tempo de protrombina) por hora;
c) Capacidade para pipetagem automatizada de amostras e reagentes;

d) Rack/bandeja de reagentes com controle de temperatura;

e) Rack/bandeja de amostras adaptaveis aos tubos 13x75 mm;

f) Acesso randémico de amostras;

g) Capacidade de identificacdo automatica de amostras através de codigos de barras no
padrao code 128 / ISBT;

h) Capacidade de interfaceamento bidirecional com o Sistema de informatica do
ambulatério MV Soul ou outro que venha substitui-lo. (O LIS enviara os cddigos de
amostras, juntamente com a relagdo de exames por amostra ao equipamento, estas seréo
identificadas por meio do cddigo de barras impresso nas etiquetas das amostras). A
empresa deve fornecer gratuitamente todos os insumos necessarios ao interfaceamento
incluindo cabeamento, leitores de codigo de barras (padrdo ISBT 128), além de mais
periféricos necessarios.

i) Possibilidade de identificacdo de reagentes por cédigo de barras ou outro padrao;
j) Possibilidade diluicdo seriada de amostras;

k) Possibilidade de realizacdo de dosagens de fatores com paralelismo;

I) Recurso de calibragéo dos testes individualmente com visualizagdo dos graficos;
m) Sistema para gerenciamento do controle da qualidade analitico;

n) No minimo 3 (trés) canais abertos para programacao de testes de diluicdo seriada e
dosagem de inibidor de coagulagdo, bem como ensaios de mistura utilizando os reagentes
do fornecedor;

Caso sejam ofertados reagentes de marcas distintas, um unico sistema devera ser capaz
de processar todos os testes.

O equipamento devera ser instalado no Hemocentro de Belo Horizonte - Laboratério de
Hematologia.

A empresa devera prestar manutencdées preventivas de acordo com cronograma
estabelecido pelo manual do fabricante em um espago maximo de 6 meses, sem O6nus
adicionais ao valor do contrato. O primeiro cronograma de manutencdes preventivas deve
ser encaminhado ao Servico de Manutengao de Equipamentos da Fundagao Hemominas,
em até 30 dias corridos apds a assinatura do contrato, com a indicacdo do nome do
profissional técnico responsavel em Belo Horizonte/MG, endereco e telefone para contato.
A empresa vencedora do certame devera apresentar cronograma, por escrito, das
manutengdes preventivas a serem realizadas nos equipamentos

A empresa contratada devera prestar manutengao corretiva ao equipamento instalado,
incluindo mao de obra, reposicido de pecgas, transporte, eventual substituicao de
equipamentos ou demais acdes que se fagam necessarias, sem 6nus adicionais ao valor
do contrato. Em cada visita, deve ser fornecido resumo das atividades realizadas. Todas
as manutengdes deverao ser registradas e controladas pelo Sistema de Gerenciamento de
Manutencao de Equipamentos em uso pelo MEQ/CAT.

O prazo para atendimento ao chamado de manutencéo deve ser de até 24 horas apds ser
comunicado formalmente. O equipamento deve receber manutencdo na unidade onde
esta sendo utilizado. Caso seja necessario efetuar reparo do equipamento na oficina da
contratada a empresa devera disponibilizar, em até trés dias uteis, outro equipamento



para substitui-lo, temporaria ou definitivamente, a fim de se evitar a descontinuidade do
servico. A mesma devera fazer a retirada do equipamento, repara-lo e devolvé-lo em até
10 (dez) dias uteis.

A empresa devera fornecer manuais de operagao dos equipamentos, em portugués.

A empresa deve manter o equipamento nas condigdes especificadas, enquanto houver
reagentes em estoque ou por 6 meses apos o término do contrato, o que ocorrer primeiro.

Observacao:

Para o lote 1 item 10 - REAGENTE TROMBOPLASTINA - TIPO: CALCICA COM ISI, até
1,2: os frascos devem ser apresentados com volume até 05 ML

Para o Lote 1 item 11 - REAGENTE TEMPO DE TROMBINA - Os frascos devem ser
apresentados com volume de 01 ML e/ou estabilidade minima 7 dias apds preparado.

Caso a embalagem do fornecedor seja maior do que aquela estipulada nas descri¢gdes dos
itens do objeto, o calculo do fornecimento também devera levar em conta a estabilidade do
reagente apds a reconstituicdo como descrito na bula oficial de cada reagente.

Os reagentes devem ser fornecidos em um unico lote de fabricagdo a cada entrega,
acompanhada de bula original ou copia fiel da mesma, referente ao reagente, em
portugués.

Mesmo apods a entrega dos produtos no Almoxarifado Central da Fundagcdo HEMOMINAS,
o fornecedor devera comprometer-se a trocar os lotes de reagentes que apresentarem
defeitos ou problemas de fabricacdo durante a sua utilizagao.

O licitante devera apresentar uma tabela com a apresentacdo, rendimento e estabilidade
apos a reconstituicido de cada item.

9.2. Avaliacao documental da proposta comercial ( ) Sim ( X ) Nao

a. No portal de compras, juntamente a proposta comercial, a empresa deverd anexar catalogos e/ou prospectos com
fotos e todas as caracteristicas para perfeita identificagdo do produto.

b. Critério de avaliacdo: a avaliacdo dos produtos sera feita através de analise dos catidlogos e/ou prospectos
apresentados, considerando se atendem ou ndo as especificagdes definidas nesse edital e as necessidades dos
Servigos

9.3. Avaliacao através de amostras ( ) Nao (X) Sim

Caso seja solicitada amostra, ver orientagdes no documento Nota Explicativa.
CONDICOES PARA AVALIACAO

e Deverdo ser fornecidos no minimo 30 (trinta) testes de cada item para validacao do sistema analitico.

o Esta validagao devera ser feita pelo fornecedor dos kits junto com o laboratorio de Hematologia.

¢ A entrega deve ser agendada com o Laboratoério de Hematologia da FH, em até 48 (quarenta ¢ oito) horas
corridas ap0s o término da sessdo publica do pregdo, através do endereco
eletronico beatriz.carvalho@hemominas.mg.gov.br ou telefone (31) 3768 4567. A data agendada para entrega
do material deve obedecer ao prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apos o término da sessdo publica do
pregao.

¢ Todos os kits deverdo ser entregues na embalagem original, identificados com a marca e nome da empresa
proponente, no Laboratério de Hematologia da FH, localizada na Rua Alameda Ezequiel Dias, 321 - Bairro
Santa Efigénia, Belo Horizonte, MG, em horario comercial, até a data agendada.

Para avaliag@o dos produtos ¢ também necessaria a apresentacao dos reagentes a Bula do kit e Registros na ANVISA
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e Ministério da Saude

10. DO CONTRATO ADMINISTRATIVO:

( ) Entrega Imediata: a entrega ou servico sera unica e integral, considerada aquela com prazo inferior a 30 dias
e que nao gere obrigacdo futura. O instrumento contratual sera substituido por autorizacao de fornecimento emitida
pelo Portal de Compras/MG.

(X ) Entrega parcelada, com prazo maior que trinta dias ou execucio de servico.

O contrato tera vigéncia por 12 (doze) meses, a partir da publicacdo do seu de seu extrato no Diario Oficial do
Estado de Minas Gerais.

Necessidade de prorrogagao contratual
( )ndo
( X) sim. Justificativa:

Os reagentes s&o usados para a realizagao de exames de quantificagcdo dos fatores de
coagulacao, dosagem do antigeno de von Willebrand, identificagcdo e quantificacdo de
inibidor de fatores, identificacdo do anticoagulante Iupico, dosagem de fibrinogénio,
exames de tempo de protrombina, tempos de tromboplastina e tempo de trombina para os
pacientes atendidos nos ambulatérios da fundacdo Hemominas e para controle de
qualidade das bolsas de hemocomponentes. Conforme definido no Decreto 45.822/2011,
Art. 2° a HEMOMINAS tem por finalidade “lll- desenvolver atividades nas éareas de
prestacdo de servigos, assisténcia meédica, ensino, pesquisa”’. A assisténcia hemoterapica
nas Coagulopatias pressupde a realizagdo rapida e exata de exames para o
monitoramento da doenca base e intercorréncias, e indicacao de tratamentos adequados.

Estes testes sdo essenciais para o diagnostico e acompanhamento dos pacientes
portadores de coagulopatias nos ambulatérios da Fundagdo Hemominas.

A Fundacdo HEMOMINAS é a unica instituicdo onde é feito o acompanhamento destes
pacientes.

Acreditamos que esta aquisicdo com possibilidade de prorrogacao por até 60 meses
permitira que o investimento inicial da empresa, em equipamentos, seja amortizado pela
possibilidade de se aproveitar os mesmos durante os cinco anos de contrato, nao
elevando excessivamente os custos desta aquisi¢ao de insumo.

Além disso, a possibilidade de mudangca de marca a cada licitagdo exige novos
treinamentos locais para todas as equipes envolvidas e varias mudancas nos
Procedimentos Operacionais Padrédo. A padronizagao dos procedimentos/metodologia &
condicdo fundamental para se obter qualidade maxima. Isto demanda adequacao da
estrutura do laboratério e de procedimentos técnicos, capacitacdo dos profissionais e
depende da compatibilidade da agenda da FH com aquela da empresa. Mudangas anuais
de insumo e equipamento dificultam a padronizacdo e exigem maiores investimentos
(financeiros e de tempo, elaboracdo de novos documentos de Procedimentos
Operacionais Padréo, etc).

Desta forma, a implementacao destes novos procedimentos é processo trabalhoso, muitas
vezes de organizacado complexa e com periodo extenso (120 dias ou mais) de adequacéao
para garantir a almejada seguranca.

Diante do exposto, solicitamos autorizagdo para realizarmos esta aquisicdo com
possibilidade de prorrogacao por até 60 meses.

Responsavel pela especificagdo  (nome, e-mail, ramal): Beatriz Nogueira de Carvalho -
beatriz.carvalho@hemominas.mg.gov.br - ramal 4567 e Jodao Henrique Fonseca de Moura -
joao.henrique@hemominas.mg.gov.br - ramal 4567

Fiscal (nome, e-mail, ramal): Beatriz Nogueira de Carvalho - beatriz.carvalho@hemominas.mg.gov.br - ramal



4567

Suplente  do  Fiscal (nome, e-mail, ramal): Jodo  Henrique Fonseca de  Moura -
joao.henrique@hemominas.mg.gov.br - ramal 4567

11. DA PARTICIPACAO DE CONSORCIOS:

Nao serd permitida a participagdo de empresas reunidas em consorcio, devido a baixa complexidade do objeto a ser
adquirido, considerando que as empresas que atuam no mercado tém condi¢des de fornecer os servigos de forma
independente.

12. SUGESTAO DE FORNECEDORES :

Nome do fornecedor: E-mail: Telefone:
info@br.stago.com (11)4410-4622
Stago
Ingrid.prado@br.stago.com (11) 98532-0224
Werfen pdecarvalho@werfen.com (11)98948-6794
(11) 4622-7878
Siemens silvia_vieira.sa@siemens-healthineers.com (31) 971143338
08000554838

12. Atesto para os devidos fins que os prazos exigidos e cronogramas de entrega atendem as necessidades da
Administragdo e encontram-se em consonancia com o que € usualmente praticado no mercado em relacdo a
apresentacdo dos produtos, bem como os prazos de validade solicitados para os itens deste termo de referencia
atendem as necessidades da Fundagao e sdo compativeis com a realidade do mercado;

13. OBSERVACOES:

ATENCAO: O TR DEVE SER ASSINADO PELO FISCAL, SOB PENA DE DEVOLUCAO DO
DOCUMENTO.

eil Documento assinado eletronicamente por Beatriz Nogueira de Carvalho, Responsavel de Equipe, em
;g'imm; L‘11| 19/12/2023, as 14:33, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, § 1°, do Decreto n® 47.222

eletranica de 26 de ].ulhO de 2017.

Referéncia: Processo n®2320.01.0013038/2023-84 SEI n® 79026240
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