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1. OBJETO E CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢gdo do objeto abaixo, sob a forma de
entrega integral ou parcelada nos termos da tabela abaixo e conforme condi¢des e exigéncias estabelecidas
neste documento.

Codigo
do . ~
Complementagao
Lote Item item Quant Umfl'. ~ de Descriciao do item CATMAS . P ¢
o aquisicao do item CATMAS
SIAD
01 01 493953 840 Litro Nitrogénio liquido
CONJUNTO COMPLETO PARA A
02 01 1914553 864 Teste REALIZACAO DA FENOTIPAGEM

P1 PELA METODOLOGIA GEL
TESTE

CONJUNTO COMPLETO PARA A
REALIZACAO DA FENOTIPAGEM
LEWIS PELA METODOLOGIA GEL
TESTE

KIT PARA ELUICAO DE
ANTICORPOS INCOMPLETOS -
APRESENTACAO: KIT COM 3
FRASCOS DE REAGENTES

KIT PAINEL DE HEMACIAS -
FINALIDADE: IDENTIFICACAO
DE ANTICORPOS IRREGULARES
-IAI; SUSPENSAO: CONTENDO,
NO MINIMO MINIMO 16

04 01 1424246 1040 Teste FRASCOS COM SUSPENSAO DE
HEMACIAS; CONCENTRACAO: 3
A 5%; VOLUME: EM VOLUME
MINIMO DE MINIMO DE 4 ML
POR FRASCO;

02 02 1919563  1.296 Teste

03 01 495255 36 Unidade

SOLUCAO DE PBS -
IDENTIFICACAO: (PHOSPHATE-
BUFFERED SALINE), PH7,4 A
25°C;

05 01 1183354 15 Frascosde 1 L



06

07

08

09

10

11

1.2.

DL-DITIOTREITOL - ASPECTO:
SOLUCAO 0,5 M; FORMULA
Frasco de 100 MOLECULAR: C4H1002S2; PESO
ml MOLECULAR: 154,2;
FINALIDADE: ANALISE DE
PROTEINAS;

01 1965883 01

01 236772 01 Elrla sco de 10 Solugao de albumina bovina 22%

ENZIMAS DE RESTRICAO -
IDENTIFICACAO: ECORI DE
DIGESTAO RAPIDA;
APRESENTACAO: TUBO COM
VOLUME SUFICIENTE PARA 800
REACOES; FINALIDADE:
DIGESTAO E MODIFICACAO DE
DNA AMPLIFICADO;

MARCADOR DE PESO
MOLECULAR 50 PB DNA
LADDER. CONSISTE DE
FRAGMENTOS DE DNA
SIMULANDO UMA CADEIA DE
50 PB A 500 PB, COM DUAS
BANDAS ADICIONAIS DE 750PB

01 1339826 01 Kit E 1000PB. PARA
IDENTIFICACAO DE MASSA
MOLECULAR DE FRAGMENTOS
DE DNA DE FITA DUPLA DE 50
PB A 1000 PB EM GEL DE
AGAROSE. VOLUME
SUFICIENTE PARA 100
APLICACOES

MARCADOR DE PESO
MOLECULAR 100 PB DNA
LADDER. CONSISTE DE
MULTIPLAS REPETICOES DE
FRAGMENTOS DE DNA (12
FRAGMENTOS), SEPARADOS A

01 1389726 01 Kit CADA 100 PB ATE 1500 PB.
PARA IDENTIFICACAO DE
MASSA MOLECULAR DE
FRAGMENTOS DE DNA DE FITA
DUPLA EM GEIS DE AGAROSE.
VOLUME SUFICIENTE PARA 100
APLICACOES

CONJUNTO PARA REALIZACAO
DE GENOTIPAGEM- TIPO:
GRUPOS SANGUINEOS
MULTIPLOS

01 1339699 01 Kit

01 1958089 200 Teste

Caracterizagao do Objeto:

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



1.3.

1.4.

Da Contratagao:

1.3.1. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 12 (doze) meses, contado da publicacdo no
Portal Nacional de Contratacbes Publicas - PNCP, na forma do art. 105 da Lei Federal n® 14.133, de
2021, para os lotes 01 a 04 e 11.

1.3.2. Nao sera necessario firmar instrumento de contrato, conforme disposto no art. 95,
[Inciso Il §1°] da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, sendo este substituido por nota de empenho de
despesa, considerando o Estudo Técnico Preliminar, para os lotes 05 a 10.

1.3.3. O instrumento contratual, quando houver, oferecera maior detalhamento das regras que
serao aplicadas em relagéo a vigéncia da contratagéo.

Descri¢ao da Solugao:

1.4.1 Lote 1 - Nitrogénio liquido:

O produto devera ser fornecido em até 24 horas apo6s a solicitagdo da CIH por email.

No ato do fornecimento, o fornecedor deverd medir o nivel de nitrogénio dos containers, na
presenga de um servidor da CIH, antes e apds completar o volume de nitrogénio dos botijdes da
CIH.

Deveréa ser preenchida uma ordem de servigo contendo a data da entrega do nitrogénio e o volume
de nitrogénio reposto, que devera ser assinada pelo servidor da CIH.

O fornecedor devera emitir a nota fiscal em até 24 horas ap6s a entrega do nitrogénio.

1.4.2 Lote 02, itens 01 e 02: Conjunto completo para fenotipagem P1 e Lewis:

O CONJUNTO COMPLETO PARA A REALIZACAO DA FENOTIPAGEM Pl PELA
METODOLOGIA GEL TESTE e CONJUNTO COMPLETO PARA A REALIZACAO DA
FENOTIPAGEM LEWIS PELA METODOLOGIA GEL TESTE devera possuir soros ANTI-P1 e
anti-Lea e anti-Leb, respetivamente, monoclonais, reativos por hemaglutinagao direta.

Deverdo ser fornecidos todos os insumos, reagentes e acessorios necessarios a realizacdo dos testes
do lote.

DO FORNECIMENTO DE INSUMOS E ACESSORIOS:

Fornecimento, de acordo com a necessidade e de acordo com o definido nas bulas dos produtos e
manuais dos equipamentos, dos acessorios € insumos para a pipetagem de amostras e reagentes em
quantidade suficiente para a adequada execucao das técnicas, com desempenho 6timo, considerando o
quantitativo que serdo adquiridos, a programacao dos equipamentos de reagdes, rotinas, padronizagdes
¢ funcionamento dos laboratorios da Fundacao Hemominas.

Se for necessario aumento de acessorios, insumos e ponteiras de pipetagem especificas ou qualquer
outro insumo para realizagao 6tima dos testes, estes se dardo sem quaisquer 6nus para Fundacao
Hemominas.

DAS PERDAS E SUBSTITUICOES:

Substituicdo definitiva, no prazo de 10 (dez) dias (titeis) apos solicitagao da Fundagdo Hemominas,



dos equipamentos que apresentarem defeitos constantes.

Reposicao de todas as perdas de testes, acessorios, reagentes e ponteiras, decorrentes de falha do
produto ou do equipamento, ou, ainda, que ndo estiverem atendendo aos parametros técnicos da
Fundag¢dao Hemominas, incluindo as aferi¢cdes realizadas pelo soro controle interno da Fundagao
Hemominas. A reposi¢do serd decidida pela CIH com base na performance atingida nos testes
realizados durante a avaliacdo técnica relativa ao processo licitatério.

Reposigdo das perdas de testes quando se verificar diminui¢cdo do desempenho dos kits, tendo como
referéncia a performance atingida nos testes realizados durante a avaliag@o técnica relativa ao processo
licitatorio.

A apresentacio da proposta pelo licitante implica no conhecimento e aceitacdo plena das
obrigacoes

EQUIPAMENTOS:

A empresa vencedora devera colocar todos os equipamentos necessarios para realizagdo dos testes,
em regime de comodato, sem custos para a Fundag¢dao Hemominas (dispensadores, repipetadores,
pipetas, ponteiras, estantes de trabalho e o que mais for necessario para a realizagdo do teste) e em
numero suficiente para realiza¢do da demanda do laboratorio. Deverdo ser fornecidos os acessorios e
instrumentos necessarios para realizagdo das técnicas. A empresa deverd responsabilizar-se pelos
onus decorrentes de despesas com transporte, extravio e danos acidentais no trajeto.

Devera ser fornecido um conjunto de equipamentos contendo, no minimo:

02 centrifugas com capacidade para no minimo 12 cartelas;
02 incubadoras com capacidade para no minimo 12 cartelas;
02 repipetadores

02 estagoes de trabalho para no minimo 12 cartelas

02 dispensadores de diluente

Da instalacdo dos equipamentos:

Deverd haver observancia, na instalagdo dos equipamentos das condi¢des técnicas de seguranga e
funcionalidade, sujeitas ao aceite pela Fundagdo HEMOMINAS, cabendo a empresa vencedora a
responsabilidade por possiveis adequagdes na rede elétrica, instalagdo de tomadas de forca e na
estrutura fisica do laboratorio tais como insercao/retirada de bancadas, para correta instalacao dos
equipamentos, aprovados pela GLA e GIF.

Todos custos para transporte, reinstalagao elétrica e eventuais manutengdes corretivas de equipamentos
previamente instalados nos laboratdrios, no momento da visita técnica para novos locais correrdo as
custas do proponente.

Havendo necessidade de modificag¢do e/ou ampliacdo da area , esta poderd ser feita pela empresa
vencedora, respeitando as mesmas especificagdes técnicas instaladas nos laboratorios.

As modificacdes deverdo ser feitas respeitando o funcionamento dos laboratdrios para que ndo haja
interrupcao das rotinas, risco para os servidores da Fundagdo Hemominas e qualquer prejuizo na
liberagdo de hemocomponentes.

Todas as reformas e/ou modificagdes estruturais e arquitetonicas deverao ser aprovadas pela GIF e
GLA da Fundagao Hemominas e deverao atender as legislagdes técnicas vigentes.

Todos os equipamentos deverao ser instalados obedecendo todas exigéncias técnicas definidas pelo
fabricante nos manuais e documentos oficiais.

Os equipamentos devem ser entregues calibrados, com laudo da empresa, qualificando o seu uso e
Manual de Instrugdes em portugués;

A empresa devera apresentar ao Servico de Manuten¢ao da Fundagdo Hemominas, até 30 (trinta) dias



corridos, contados da assinatura do contrato, o cronograma de manutengdo preventiva e de calibragao
para os equipamentos cedidos, a ser estabelecido juntamente com os responsaveis pelos laboratorios.
Todas as visitas de manutengdo deverdo ser orientadas por um check-list, de acordo com o cronograma
estabelecido, sem 6nus para a Fundagdo Hemominas, que contemple itens de verificacao
recomendados pelo(s) fabricante(s) do(s) equipamento(s). Copias destes relatdrios devem ser entregues
para a Unidade onde se encontram os equipamentos;

A empresa devera prestar assisténcia técnica em todos os equipamentos, instrumentos e acessorios
fornecidos, sem 6nus para a Fundagdo Hemominas, devendo ocorrer o atendimento (manutengao
corretiva) num prazo maximo de 24 horas, a contar da solicitacdo via fax ou email. Caso o reparo nao
possa ser realizado nesse prazo, a empresa devera trocar o equipamento, sem interrup¢ao do servico e
sem Onus para a Fundacdo Hemominas. Todo o transporte dos equipamentos deve ser de
responsabilidade da contratada;

A instalagdo dos equipamentos e treinamento sera de responsabilidade da empresa vencedora e deve
ocorrer no ato da primeira entrega do produto.

Apo6s cada manutencdo preventiva e/ou corretiva, a empresa devera fornecer Declaracdo de que o
equipamento encontra-se conforme os parametros especificados pelo fabricante para funcionamento,
anexando relatorio dos procedimentos executados.

A empresa detentora dos equipamentos em comodato devera retira-los num prazo maximo de 10 dias
corridos, a contar do término do contrato, caso ndo seja vencedora do pregdo seguinte.

A empresa detentora do equipamento devera substituir definitivamente, no prazo de 10 (dez) dias
(uteis) apds solicitagdo da Fundagdo Hemominas, os equipamentos que apresentarem defeitos
constantes.

A empresa vencedora devera repor eventuais perdas de reagdes decorrentes de problemas com o(s)
equipamento(s) ou com os reagente(s).

Se apos as instalagdes dos equipamentos for verificada a necessidade de ampliacdo do nimero de
equipamentos para a realizacao dos testes da rotina, essa sera feita sem qualquer 6nus para a Fundagao
Hemominas e obedecendo as mesmas caracteristicas e requisitos dos equipamentos ja instalados e a
capacidade de espaco e infraestrutura do laboratdério como definido nos seguintes itens desse Termo de
Referéncia.

Treinamento/reciclagem dos técnicos que utilizardo os equipamentos, sem onus para a Fundacdo
Hemominas

A empresa vencedora deverd treinar/reciclar os técnicos que utilizardo os equipamentos e prestar
assessoria técnica e cientifica quando solicitado pela Contratante, sem onus para a Fundagdo
Hemominas, Os treinamentos deverdo ocorrer no mesmo local onde o equipamento serd instalado. O
treinamento deve ter duracdo mdaxima de 10 dias uteis, a ser iniciado no momento da instalacdo do
equipamento. A relagdo com os nomes dos técnicos que deverdo receber o treinamento/reciclagem
sera divulgado pela chefia da Central de Imunohematologia, no momento da instala¢do dos
equipamentos.

Todos os treinamentos deverdo ser gratuitos e todos os profissionais da Funda¢do Hemominas que
manuseiem os produtos licitados e operem os equipamentos deverdo ser treinados. Os conjuntos
diagnosticos e demais acessorios para os treinamentos deverdo ser oferecidos sem onus para a
Fundacdo Hemominas.

Todos os servidores lotados nos servi¢os onde o equipamento esta localizado deverdo ser treinados e
devera haver comprovagdo do treinamento mediante assinatura dos servidores. Os parametros a
serem treinados deverdo ser quanto a operagdo do equipamento para a realizagdo dos testes
necessarios, validagdo dos resultados, interpretacdo dos resultados, interfaceamento dos resultados,
manutengoes internas de responsabilidade do usuario.

A empresa detentora do equipamento devera prestar Assessoria Cientifica, gratuita e continuamente
disponivel para utilizagdo do(s) produto(s) ofertado(s) ou do(s) equipamento(s), devendo a empresa
vencedora, no ato de assinatura do contrato, indicar nome, telefone e enderego para contato em caso
de necessidade.

Tanto o treinamento quanto a assessoria técnica e cientifica devem ser sem onus para a Fundagdo
Hemominas.

Devera haver novo treinamento caso haja alteragdo na versdao ou no modelo do equipamento.



o Treinamento/reciclagem dos técnicos do almoxarifado, sem onus para a Fundacao Hemominas

e A empresa vencedora devera treinar/reciclar os técnicos do almoxarifado para que possam distribuir
corretamente os reagentes que compoem o conjunto de testes as Unidades da Fundag¢do Hemominas,
por entrega, comforme informado na proposta.

e Da visita técnica de carater facultativo:

A Fundag¢do Hemominas orienta as empresas proponentes a realizarem visita técnica de cardter
facultativo para melhor conhecimento da estrutura do local, com o objetivo de inteirar-se das
condigoes e grau de dificuldades existentes, uma vez que as empresas deverdo dimensionar as
adaptacgoes fisicas a serem realizadas, no que se referem as instalagoes elétricas, hidraulicas, rede de
logica, bancadas, climatizagdo, localizagdo, e outras inerentes ao fornecimento de seus insumos e
equipamentos.

Motivo da visita: Em razdo das caracteristicas peculiares inerentes a cada equipamento, somente a
empresa interessada podera corretamente estimar seus custos, de forma a elaborar sua proposta de
precos.

Visitas sem onus para a Funda¢do Hemominas.

O agendamento da visita técnica de cardater facultativo, podera ser feito até o ultimo dia util anterior
a data fixada para a abertura da sessdao publica do pregdo, nos dias uteis de 2° feira a 6° Feira dentro
do horario comercial de 8:00h as 17:00h através do email luciana.cayres@hemominas.mg.gov.br.

1.4.3 Lote 4 - KIT PAINEL DE HEMACIAS a 3%

e (Cada suspensdo de hemacias deve ser proveniente de um mesmo doador. O painel de hemécias deve
conter hemacias fenotipadas, apresentando indicagdo no diagrama, da presenga dos antigenos D, C, ¢

(minusculo), CV, E, e (minusculo), V, VS, K, k(mintsculo), Kp?, Js?, Xg?, P, Jk?, Jkb, Fy2, Fyb, M,

N, S, s (mintsculo), Le?, Leb, P1, Di?, Mi?, Lu?, Co?, Co®, He, LwP, Sc2, Bg?, pelo menos. Devera
conter hemacias em homozigose para os antigenos C, ¢, E, e, M, N, S, s, Fya, Fyb, Jka, Jkb; devera
ainda conter pelo menos uma hemacia Di(a+), Le(a-b-), CV+, P1-, Lu(at), Kp(at).

1.4.4 Lote 11 - CONJUNTO PARA REALIZACAO DE GENOTIPAGEM:

¢ O conjunto completo devera ser composto de kit capaz de realizar genotipagem multiplex, sendo capaz
de detectar em um unico ensaio (microarray), os genes RHD, RHCE e principais variantes, KEL, KID,
DUFY, MNS, DI, DO, CO, YT, LU, pelo menos. O kit devera conter:

- Software para interpretacao dos resultados
- Placa para PCR

- Filme adesivo para a placa de PCR

- Enzima para amplificacdo

- Placas com 96 pocos

- Filme ndo adesivo de selagem

Para a utilizacdo do equipamento Luminex pertencente a Fundagdo Hemominas, a empresa
contratada devera:

- Realizar Manuten¢ao Preventiva e Corretiva

- Fornecer Fluid Sheat Luminex

- Fornecer Kit de verificagao LX 100/200

- Fornecer Calibrador e Controle Luminex



2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

Lote 1: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisi¢do de nitrogénio liquido para congelar e
conservar aliquotas de hemacias raras congeladas necessarias para a conclusdo da identificagdo de
anticorpos irregulares nos casos complexos e/ou envolvendo anticorpos contra antigenos de baixa ou alta
frequéncia, pela Central de Imunohematologia da Fundagdo Hemominas, como parte dos testes pré-
transfusionais obrigatorios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo 1V, Segdo X, Art. 177 e 178, para a
liberacao de bolsas para transfusdo. O calculo do quantitativo de nitrogénio liquido necessario para uso em
12 meses esta demonstrado no ETP 92015797.

Lote 2: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisicdo de conjunto completo para
a fenotipagem P1 e Lewis para pacientes, conforme Portaria Consolidada n° 5, nos artigos 119 e 177, para
a libera¢ao de laudos de pacientes e/ou bolsas para transfusdo. O calculo do quantitativo necessario para
uso em 12 meses estd demonstrado no ETP 92038949.

Lote 3: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisicao de reagente capaz de e luir anticorpos
incompletos ( IgG) da membrana de hemécias de pacientes para defini¢do da especificidade do anticorpo,
para utilizagao em testes de investigacdo de reacdo hemolitica transfusional, doenca hemolitica perinatal e
anemias hemoliticas autoimunes e em outras investigagdes imunohematologicas. O calculo do quantitativo
necessario para uso em 12 meses estd demonstrado no ETP 92038949.

Lote 4: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisi¢do de kit de painel de hemacias para
a identifica¢dao de anticorpos irregulares, sobretudo de baixa frequéncia, para pacientes, conforme Portaria
Consolidada n° 5, nos artigos 119 e 177, para a liberagdo de laudos de pacientes e/ou bolsas para
transfusdo. O calculo do quantitativo necessario para uso em 12 meses estda demonstrado no ETP
92038949.

Lotes 5 a 7: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisicdo de reagentes quimicos prontos
para uso, para lavagem de hemécias, congelamento de hemacias e tratamento de hemécias e/ou plasma de

pacientes para remocao de anticorpos IgM. O cdlculo do quantitativo necessario para uso em 12 meses esta
demonstrado no ETP 92038949.

Lotes 8 a 11: O presente Termo de Referéncia, tem por objeto a aquisi¢do de kits para a realizagdo de
genotipagem de grupos sanguineos para pacientes com transfusdo recente ou com presenca de hemacias
sensibilizadas e para ajudar na conclusdo de casos complexos, principalmente envolvendo a presenca de
anticorpos voltados contra antigenos eritrocitarios de baixa/alta frequéncia, cuja fenotipagem nao pode ser
realizada pela indisponibilidade de antissoros comerciais e genotipagem de grupos sanguineos em
amostras de doadores, para compatibilizar bolsas de sangue para para pacientes contendo anticorpos
voltados contra antigenos de alta frequéncia, cuja busca de doadores ndo pode ser realizada por
fenotipagem eritrocitaria devido a indisponibilidade de antisoros comerciais, como parte dos testes pré-
transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo 1V, Segdo X, Art. 177 e 178, para a
liberacao de bolsas para transfusdo., como parte dos testes pré-transfusionais obrigatdrios exigidos pela
PRC n° -MS 2017, Anexo 1V, Se¢do X, Art. 177 e 178, para a liberacdo de bolsas para transfusdo. O
calculo do quantitativo necessario para uso em 12 meses estd demonstrado no ETP 93023092.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO
3.1. Da participagdo de consorcios:
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 confirmacao do fato

3.2. Da Subcontratacgao:

3.2.1. Nao sera admitida a subcontratacao parcial ou total do objeto contratual.



3.3.

3.4.

Da Sustentabilidade:

3.3.1. Nao serdo exigidos critérios de sustentabilidade na presente contratagéo, considerando
o Estudo Técnico Preliminar

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

34.1. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal prevista pelo
art. 26, da Lei Federal n°. 8.078, de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor - CDC), é de, no minimo,
12 (doze) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro dia
util subsequente a data do recebimento definitivo do objeto, considerando o Estudo Técnico Preliminar.

3.4.2. A garantia sera prestada com vistas a manter os bens fornecidos em perfeitas
condicdes de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

3.4.3. A garantia abrange a realizagdo da manutencao corretiva dos bens pelo préprio
Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas
técnicas especificas.

344, Entende-se por manutengdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos
apresentados pelos bens, compreendendo a substituicido de pecgas, a realizagao de ajustes, reparos e
correcdes necessarias.

3.4.5. As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverao
ser substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrbes de qualidade e
desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricagdo do equipamento.

3.4.6. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparagao ou substituicido dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 10 (dez) dias uteis, contados a partir da data de retirada
do produto das dependéncias da Administracdo pelo Contratado ou pela assisténcia técnica
autorizada.

34.7. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado
uma unica vez, por igual periodo, mediante solicitagdo escrita e justificada do Contratado, aceita pelo
Contratante.

3.4.8. Nas hipoteses previstas nos subitens 3.8.6 e 3.8.7 o Contratado devera disponibilizar
produto equivalente, de especificagédo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em
carater provisério pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos
durante a execugao dos reparos.

3.4.9. Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitagdo do
Contratante ou a apresentacado de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a
contratar fornecedor diverso para executar os reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus
componentes, bem como a exigir do Contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal
fato acarrete a perda da garantia dos produtos.

3.4.10. O custo referente ao transporte dos produtos cobertos pela garantia sera de
responsabilidade do Contratado.

3.4.11. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado do
prazo de vigéncia do contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de
descumprimento de alguma de suas condigbes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.



4. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO
4.1. Do prazo de Entrega

4.1.1. O prazo de entrega dos lotes 05 a 10 é de até 30 dias corridos, contados do dia
seguinte ao recebimento da Nota de Empenho, Autorizacdo de Fornecimento ou documento
equivalente, em remessa Unica.

4.1.2. Para o lote 01: A entrega deverda ocorrer conforme demanda da Central de
Imunohematologia. O forncedor devera entregar o nitrogénio liquido em até 24 horas apos solicitagao
da Central de Imunohematologia por email e/ou fax. A entrega somente podera ocorrer apods
recebimento da Nota de Empenho, Autorizagdo de Fornecimento ou documento equivalente.

4.1.3. Para o lote 02, item 01:

Parcela Composicao da parcela Prazo de entrega

1 216 testes até 10 (dez) dias tuteis
contados do dia seguinte ao
recebimento da Nota de
Empenho, Autorizagéo de
Fornecimento ou documento
equivalente

2 216 testes 90 dias ap6s a 1% entrega

38 216 testes 90 dias apos a 2% entrega

42 216 testes 90 dias ap6s a 3% entrega

4.14. Para o lote 02, item 02:

Parcela Composicao da parcela Prazo de entrega

1a 324 testes até 10 (dez) dias uteis
contados do dia seguinte ao
recebimento da Nota de
Empenho, Autorizagao de
Fornecimento ou documento
equivalente

2 324 testes 90 dias apos a 1* entrega

38 324 testes 90 dias apos a 2% entrega

42 324 testes 90 dias ap6s a 3% entrega

4.1.5. Para o lote 03:
Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega




1a 09 unidades até 10 (dez) dias uteis
contados do dia seguinte ao
recebimento da Nota de
Empenho, Autorizagao de
Fornecimento ou documento
equivalente
2 09 unidades 90 dias apos a 1* entrega
38 09 unidades 90 dias apos a 2% entrega
42 09 unidades 90 dias apos a 3" entrega
4.1.6. Para o lote 04:
Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega
1a 80 testes até 10 (dez) dias uteis
contados do dia seguinte ao
recebimento da Nota de
Empenho, Autorizagao de
Fornecimento ou documento
equivalente
2 g 138 80 testes 28 dias apos cada entrega
4.1.7. Para o lote 11:
Parcela Composicao da parcela Prazo de entrega
1a 100 testes até 30 dias uteis contados do
dia seguinte ao recebimento
da Nota de Empenho,
Autorizagido de Fornecimento
ou documento equivalente
20 100 testes 180 dias apds a 1* entrega
4.1.8. 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 solicitacao,
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.

4.1.9. No caso de produtos pereciveis, o prazo de validade na data da entrega ndo podera ser
inferior a dois tergos etc.) do prazo total recomendado pelo fabricante.

4.1.10. O prazo de validade dos lotes 05 a 10 é de 12 meses, no minimo, a contar da data de
entrega no almoxarifado central, considerando-se que estdo sendo adquiridos para uso em 12 meses,
em entrega unica.

4.1.11. O prazo de validade dos lotes 02 € 03 deve ser de 06 meses, no minimo, a contar da
data de entrega no almoxarifado central. Apesar da entregas serem trimestrais, € desejavel que a
validade seja um pouco alargada, considerando-se a possibilidade de haver redugdo do consumo, de



4.2.

forma a permitir um melhor gerenciamento do contrato.

4.1.12. O prazo de validade do lote 04 deve ser de 28 dias, no minimo, a contar da data de
entrega do almoxarifado central, por se tratar de reagente de hemacias, cuja entrega se dara a cada 28
dias.

4.1.13. O prazo de validade do lote 11 deve ser de 06 meses, no minimo, a contar da data de
entrega no almoxarifado central, considerando-se que esta sendo adquiridos em 2 entregas
semestrais.

Do Local e Horario de Entrega

4.2.1. Os materiais dos lotes 2 a 11 deverdo ser entregues no seguinte
endereco: Almoxarifado Fundacio Hemominas

Rua: Simao Antonio, 149, Bairro: Cincdo. Contagem, MG. Condominio Logistico Log minas - Mddulo
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.

4.2.2 O lote 1 devera ser entregue no seguinte endereco: Alameda Ezequiel Dias, 321 - Santa Efigénia -
BH/MG - LABORATORIO DA CENTRAL DE IMUNOHEMATOLOGIA, no horario de (07:00 AS
18:00), apds solicitagdo via email. O nitrogénio devera ser reposto diretamento nos botijoes da Central de
Imunohematologia.

4.2.2. O descarregamento do produto ficara a cargo do Contratado, devendo ser
providenciada a mao-de-obra necessaria.

CRITERIOS DE MEDICAO E PAGAMENTO

Do Recebimento:

5.1.1. Os bens serdo 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
provisorio, quando em desacordo com as especificacbes 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 aplicagao 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
acontecer, mediante termo detalhado, em até 10 (dez) dias corridos, contados a partir do recebimento
provisorio.

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
Administragao 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 execugéo do objeto ou
de saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela



5.2.

Administragao durante a analise prévia a liquidacdo de despesa, ndo sera computado para os fins do
recebimento definitivo.

5.1.7. O recebimento/aprovagdo 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
Administracao 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 serdo atualizados monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento
até a data de sua efetiva realizacdo, de acordo com a variagdo do IPCA (indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo).

5.2.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencéo tributéria prevista na legislacao 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 legislagéo vigente.

5.2.5. A CONTRATADA deve garantir a manutengao 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 adocdo das providéncias tendentes ao sancionamento do contratado e
rescisao contratual.

5.2.6. O Contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n°®
123, de 2006, nao sofrera a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicbes abrangidos
por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentagdo de
comprovacgao, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
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 disposi¢cdes 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 comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e o Contratado devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse
fim.



6.2.

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

6.1.4. Apéds 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
apresentagado do plano de fiscalizagao, que contera informagdes acerca das obrigacdées contratuais,
dos mecanismos de fiscalizagédo, das estratégias para execugéo do objeto, do plano complementar de
execucdo da contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes
aplicaveis, dentre outros.

6.1.5. A execucgdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada por 1 (um) ou mais
gestores e fiscais do contrato, representantes da Administracao 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 sangdes.

Da Fiscalizagao do Contrato:

6.2.1. Além do disposto neste documento, o fiscal devera observar as disposi¢oes do Manual
de Planejamento, Gestao e Fiscalizagcdo 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
informagdes 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
execucado 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 notificacdes para a corregdo de rotinas ou de qualquer
inexatiddo ou irregularidade constatada, com a definigdo de prazo para a corregédo, 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 adog¢ao 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.

6.2.6. O fiscal do contrato comunicara imediatamente ao gestor do contrato quaisquer
ocorréncias que possam inviabilizar a execugdo 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¢bes estabelecidas, de modo a assegurar os melhores resultados para a Administragdo, com a
conferéncia das notas fiscais e das documentagdes exigidas para o pagamento e, apds o ateste, que
certifica o recebimento provisério, 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 renovacéo tempestiva ou a prorrogagdo contratual,
nos termos do inciso VIl, do art. 16 do Decreto n°® 48.587, de 2023.



6.3.

6.2.9. O fiscal do contrato realizard 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 fiscalizacdo de que trata esta clausula nao exclui, nem reduz a responsabilidade do
Contratado por quaisquer irregularidades, inexecugcdes ou desconformidades havidas na execugao do
objeto, ai incluidas imperfeicées de natureza técnica ou aquelas provenientes de vicio redibitério, como
tal definido pela lei civil.

Da Gestiao do Contrato:

6.3.1. Além do disposto neste documento, o gestor devera observar as disposi¢des 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 I,
do art. 15 do Decreto n° 48.587, de 2023.

6.3.4. O gestor do contrato acompanhara a manutencao das condi¢gdes de habilitagao 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 relatdrio 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 autuagdo da rotina de acompanhamento e de
fiscalizagdo do contrato, cujo historico de gerenciamento devera conter todos os registros formais da
execucdo, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteragdes e das
prorrogagoes 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 instrugdo processual e
ao envio da documentagao pertinente ao setor de contratos para formalizagdo da celebragao de
aditivos, prorrogacgdes, reajustes ou rescisbes 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.

6.3.8. O gestor do contrato elaborara o relatério final com informag¢des sobre a consecugao
dos objetivos que tenham justificado a contratacdo 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 aplicagao de sangdes, 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 VIII, do art. 15 do Decreto n° 48.587, de 2023.

DA PROPOSTA COMERCIAL



7.1.

7.2.

Dos critérios da aceitabilidade da proposta:
7.1.1. A proposta tera validade de 60 (sessenta) dias corridos contados da data de aceitagéo.

7.1.2. 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.

7.1.3. Critério de avaliagdo: a avaliacdo dos produtos sera feita através de andlise dos
catalogos e/ou prospectos apresentados, considerando se atendem ou nao as especificagdoes definidas
nesse edital ¢ as necessidades dos servigos.

7.1.4. A proposta devera estar em acordo com o item 1 e seus subitens. Serdo aprovadas as
propostas que atenderem a 100% das especifica¢des do referido item com seus subitens.

Da Amostra:
7.2.1. Nao sera exigida a apresentagcdo de amostras nessa contratacdo para os lotes 01, 04,
05a 11.
7.2.2. Sera exigido o envio de amostras, conforme disposto no §3°, art. 17 e inciso I, art. 41

da Lei Federal n°® 14.133, de 2021, para os lotes para os lotes 02 e 03. O envio da amostra para estes
lotes podera ser dispensada, caso o reagente possua laudo de aprovacgdo, sem ressalva, pela
Geréncia de Controle de Qualidade (GCQ) da Fundagdo Hemominas, nos ultimos 2 anos.

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 3 (trés) dias
Uteis, contados a partir da solicitagdo da Administracao.

7.2.3.1. As amostras deverdo ser entregues no laboratério da Central de
Imunohematologia, localizado no Hemocentro de Belo Horizonte, a Alameda Ezequiel Dias, 321,
durante o horario comercial (22-feira a 63-feira, de 07:00 as 18:99), sob pena de desclassificagao,
sendo que o fornecedor assume total responsabilidade pelo envio e por eventual atraso na
entrega, extravio ou fatos de terceiros.

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

7.2.4. 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
legislacao vigente (numero do lote/item, data de fabricagéo, prazo de validade, razdo social e endereco
do fabricante e importador e nome do responsavel técnico), com instrucées de uso em portugués,
adverténcias, precaucgoes [Inserir outras informacdes relevantes e necessarias para correta avaliagao
da amostra].

7.2.5. Os participantes deverao colocar a disposicdo da Administracdo todas as condicdes
indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua
portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

7.2.6. 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 Administragao ficara com o item e
providenciara o seu descarte 30 (trinta) dias ap6s a conclusdo do procedimento de contratagéao.

7.2.6.1. As amostras aprovadas nido poderdo ser descontadas do quantitativo total do
material a ser adquirido.

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



7.2.7.1. Apés a divulgacdo do resultado final do procedimento de contratacdo, as
amostras entregues poderao ser recolhidas pelos fornecedores, as suas custas, no prazo de 7
(sete) dias corridos, apds o qual poderdao ser descartadas pela Administragdo, sem direito a
ressarcimento.

7.2.8. Para realizagdo da avaliagdo técnica, os fornecedores deverao fornecer para os lotes 02
e 03, amostra suficeinte para a realiza¢ao de pelo menos 12 testes.

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

7.2.10. Serd 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
mandatérias do objeto desta contratagao.

7.2.11. Serao avaliados os seguintes critérios objetivos de padrbes minimos de aceitabilidade
e/ou realizados os seguintes testes, os quais serdo divulgados no Parecer Técnico anexado ao SEI
referente a este Processo de compras:

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

Lote 2 1914553 Anélise visual/bula (ATENDE/NAO ATENDE), Sensibilidade
e 1919563 (100%), especificidade (100%),
Lote 03 495255 Anélise visual/bula (ATENDE/NAO ATENDE), Sensibilidade

(100%), especificidade (100%),

7.2.11.1Pardmetros a serem analisados na amostra (Lotes 02 03):

a. Analise Visual/Bula:

Os rotulos dos produtos deverdo conter nome e origem do produto, nome do fabricante, numero de
registro na ANVISA/MS, validade do produto, numero do lote, volume e temperatura de estocagem.

e A embalagem dos produtos deve estar integra e bem vedada.

e As Instrugoes de uso devem conter nome e composi¢do do reagente, descri¢ao do procedimento
técnico pela metodologia gel teste e possuir informagoes claras, legiveis e em portugués.

O rotulo, conta-gotas e frascos devem estar integros. Nao pode haver particulas, turvagdo, presenga
de fungos ou grumos.

Os microtubos dos cartoes gel teste devem estar lacrados de forma inviolavel e deverdo estar
preenchidos com cerca de 2/3 de gel. O nivel do tampao deve estar 1 a 2 mm acima do gel. O gel ndo
pode apresentar rachaduras, bolhas ou ressecamento

b. Sensibilidade:

Para o lote 02: Serdo utilizadas amostras da Fundacdo Hemominas contendo os antigenos P1 (item 1) e Lea,

Leb (item 2).

e Os testes de fenotipagem deverao apresentar resultado positivo.

Para o lote 03: Serdo utilizadas amostras da Fundagdo Hemominas contendo anticorpos IgG aderidos as
hemacias, de especificidade determinada e/ou reativos contra todas as hemacias do painel de identificacdo de

hemacias, conforme a disponibilidade no momento da realizacao dos testes.

¢ O cluato devera evidenciar a presenga do anticorpo de especificidade deeterminada e/ou reativo contra
todas as hemacias do painel de identificagdo de hemacias, conforme a amostra selecionada.



c. Especificidade:

Para o lote 02: Serdo utilizadas amostras da Fundagdo Hemominas que ndo contenham os antigenos P1
(item 1) e Lea, Leb (item 2).

e Os testes realizados deverdo apresentar resultado negativo.

Para o lote 03: Serdo utilizadas amostras da Fundagao Hemominas que ndo contenham anticorpos IgG
aderidos as hemadcias.

e O cluato devera apresentar reacdo negativa quando testado contra um painel de identificacao de
hemédcias.

Poderao ser agregados a analise, para efeito de orientagado técnica, classificacao ou desclassificacao,
indicadores da experiéncia anterior no uso do produto pelo ORGAO/ENTIDADE, bem como informacdes

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

7.2.12. Serdo aprovadas as amostras que atenderem totalmente as especificagbes técnicas e
caracteristicas gerais e mandatorias do objeto desta licitagcdo Os Pareceres da area técnica, contendo
o resultado da avaliagédo técnica das amostras, serédo divulgados a todos os participantes interessados.

7.2.13. Os fabricantes/fornecedores que tiverem as amostras aprovadas, sao passivas de
auditoria pelo Poder Publico, respeitando o tramite estabelecido neste documento.

7.3. Prova de Conceito (PoC):
7.3.1. Nao sera exigida a apresentacdo de prova de conceito nesta contratagéao.
8. HABILITACAO
8.1. Documentos Técnicos:
Item(s) Documento Legislacdo (que determina o documento)

Os itens devem obedecer o DECRETO N° 8.077, de 14 de agosto de 2013 que
Regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao licenciamento

Alvara sanitario, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia sanitaria, dos
Lotes 01,05 a sanitario ou produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976 e RDC 36 de
10 documento 26/08/2015 que regulamenta as condigdes para o funcionamento de empresas sujeitas ao

equivalente licenciamento sanitario, e o registro, controle € monitoramento, no &mbito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, e da
outras providéncias.

Os reagentes usados para os testes imuno-hematologicos, devem satisfazer as

Lotes 02,03, Registrona normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela

04,11 Anvisa autoridade sanitaria competente, segundo a portaria de Consolidacdo n°® 5, de
03/10/17, no Artigo 20 - Paragrafo tinico

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 incorregcbes 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 correcdo, 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¢éo 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. Entregar o objeto contratado acompanhado do manual do usuario, com versao em
portugués, e da relacao da rede de assisténcia técnica autorizada, se for o caso.

9.2.3. 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.

9.2.4. 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
comprovacgao.

9.2.5. Atender as determinagdes 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.

9.2.6. 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.

9.2.7. 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.

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

9.2.9. 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.

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

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

9.2.12. 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 ndo onerara o objeto do contrato.

9.2.13. 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.

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

9.2.15. Promover a guarda, manutencéo e vigilancia de materiais, ferramentas, e tudo o que for
necessario a execugéo do objeto, durante a vigéncia do contrato.

9.2.16. 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.

9.2.16.1. 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.

9.2.17. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas em decorréncia do cumprimento do
contrato.
9.2.18. Arcar com o O6nus 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 Il, alinea “d”, art. 124 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

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

9.2.20. 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.

9.2.21. 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 execugao deste contrato.

9.2.22. 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.

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

9.2.24. Nao permitir a utilizagdo 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.

9.2.25. Os produtos, mesmo entregues e aceitos, ficam sujeitos a substitui¢do desde que
comprovada a pré-existéncia de defeitos, ma-fé do fornecedor ou condi¢des inadequadas de transporte,
bem como alteragdes da estabilidade dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do
produto.

9.2.26. O quantitativo de cada entrega podera ser adequado a embalagem proposta pela empresa
contratada, respeitando obrigatoriamente a quantidade minima solicitada por entrega.

9.2.27. Os produtos entregues deverdo apresentar a mesma performance dos produtos
apresentados para a Avaliacdo Técnica durante o pregao ou durante o tltimo ano de fornecimento (nos
casos em que a amostra tenha sido dispensada no pregdo em funcio dos laudos favoraveis nos tltimos
2 anos).

9.2.28. Os rotulos dos produtos deverao conter nome e origem do produto, nome do fabricante,
numero de registro na ANVISA/MS, validade do produto, nimero do lote, volume e temperatura de
estocagem, e deverdo estar firmemente afixados ao frasco, de forma que permita a inspecdo visual do
conteudo.

9.2.29. Os frascos das suspensdes de hemacias devem ser de vidro ou plastico transparente e
neutro. A canula do conta-gotas deve ser transparente.



10.

10.1.
que:

9.2.30. O reagente ndo poderd apresentar precipitados, gelatina, particulas, fungos, turvacdo
nem hemolise.

9.2.31. A embalagem dos produtos deve estar integra e bem vedada.

9.2.32. As Instrucdes de uso devem conter nome e composicdo do reagente, descricio do
procedimento técnico e possuir informacgdes claras e legiveis, em portugués.

9.2.33. Nas notas fiscais deverd constar nimero de lote, data de fabricagdo ¢ validade de cada
produto. Serd aceito apenas um lote por entrega.

9.2.34. Devera ser garantida a integridade dos reagentes, ndo podendo apresentar turvacdo ou
precipitados, no transporte e dentro do prazo de validade, quando armazenado corretamente.

9.2.35. Os reagentes nao deverdao apresentar reatividade com hemacias sem o antigeno
pesquisado, nem provocar rouleaux ou fenomeno de prozona.

9.2.36. Os reagentes nao deverdo flocular ou gelatinar durante a execugao do teste. Os reagentes
antiglobulinicos deverdo permitir a validag¢do do teste (resultado positivo) com a adi¢do de hemacias
sensibilizadas com IgG, conforme instrugdes na bula dos reagentes.

9.2.37. Os produtos entregues deverdo apresentar a mesma performance dos produtos
apresentados para a Avaliagdo Técnica durante o pregdo ou durante o ultimo ano de fornecimento, nos
casos em que a apresentacdo da amostra tenha sido dispensada.

9.2.38. Apos a entrega dos produtos no Almoxarifado Central, devera se comprometer a trocar
em até 10 dias tuteis ou ressarcir a Fundacdo Hemominas, os lotes que apresentarem defeitos ou
problemas de fabricacdo durante a sua utilizagdo, perda de reatividade ou queda de titulo, dentro da
prazo de validade e sob acondicionamento adequado ou que ndo for aprovado pela Geréncia de
Controle de Qualidade da FH.

9.2.39. A contratada se compromete a reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir as
suas expensas no total ou em parte, o objeto do contrato em que se verificarem vicios ou incorregoes.

9.2.40. A temperatura de transporte devera estar em acordo com a temperatura de transporte
preconizada pelo fabricante (enviar laudo técnico ou carta técnica contendo essa informagao,
juntamente com a proposta) € armazenamento constante no rétulo do reagente.

9.2.41. Os microtubos dos cartoes gel teste devem estar lacrados de forma inviolavel e deverdo
estar preenchidos com cerca de 2/3 de gel. O nivel do tampdo deve estar 1 a 2 mm acima do gel. O gel
ndo pode apresentar rachaduras, bolhas ou ressecamento.

9.2.42. Os produtos aprovados pela CIH e Geréncia de Controle da Qualidade, antes da sua
aquisi¢do, devem manter o desempenho satisfatorio durante o uso na rotina do laboratério da CIH.

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 Administragao
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 contratacdo sem
motivo justificado;

10.1.8. Apresentar documentacao falsa ou prestar declaragdo falsa durante a contratacédo e
execucao do contrato;

10.1.9. Fraudar a licitagdo ou praticar ato fraudulento na execuc¢ao 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. Serdo aplicadas ao contratado que incorrer nas infragdes acima descritas as seguintes
sancoes:

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

que nao se justificar a imposigao 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 néo se justificar a imposi¢cdo 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
imposi¢ao 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. Moratdria 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 improprio 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 obrigagbes contratuais ou norma da legislagao pertinente.

10.3. As sangdes 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 aplicacdo das sancgdes previstas neste documento ndo exclui, em hipotese alguma, a
obrigagao de reparagéao integral do dano causado ao Contratante, conforme disposto no §9°, art. 156, da Lei
Federal n® 14.133, de 2021.

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



10.7. Previamente ao encaminhamento a cobranca 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 aplicagcdo 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 declaracao 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 aplicagéo
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

orientagdes 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 Licitagoes.

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 reabilitagdo 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, poderdo ser compensados, total ou
parcialmente, com os créditos devidos pelo referido 6rgdo decorrentes deste mesmo contrato ou de
outros contratos administrativos que o contratado possua com o mesmo orgao ora contratante.

Belo Horizonte, 14 de agosto de 2024.
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