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Novidades da versio: inclusdo de orientacdes e sugestdes visando facilitar a elaboracio do documento pela equipe de planejamento da contratacio.

A Subsecretaria de Compras Publicas (Subcomp) da Secretaria de Estado de Planejamento e Gestdo de Minas Gerais (Seplag-MG), no ambito de suas
atribui¢des conferidas pelo art. 52 do Decreto Estadual n® 48.636. de 19 de junho de 2023, disponibiliza este documento-modelo de estudo técnico preliminar (ETP) a fim de
orientar a sua elaboragao pela equipe de planejamento da contratagdo.

O ETP é o "documento constitutivo da primeira etapa do planejamento de uma contratacio que caracteriza o interesse publico envolvido e a sua
melhor solugiio e da base ao anteprojeto, ao termo de referéncia ou ao projeto basico a serem elaborados caso se conclua pela viabilidade da contratagdo" (art. 6°, XX, da Lei
Federal n® 14.133, de 1° de abril de 2021).

Para os orgéos e entidades da Administragdo direta, autarquica e fundacional do Estado de Minas Gerais, a Resolu¢do Seplag n® 115, de 29 de dezembro de
2021, normatiza o tema, definindo que as licitagdes e os procedimentos auxiliares para aquisicdes de bens e contratacdes de servicos - e, no que couber, para
contratacdes de obras - deverao ser precedidos de ETP.

Contudo, a propria norma prevé excegdes, trazendo hipoteses em que a elaboragdo do ETP ndo € obrigatoria:
e claboragdo facultada: hipdteses elencadas no art. 4°, § 1°, nas quais, diante do caso concreto ¢ mediante justificativa aprovada pela autoridade competente, pode-se
optar pela ndo elaborac¢do do ETP;
e claboragao dispensavel: hipoteses elencadas no art. 4°, § 2°, nas quais a ndo elabora¢do do ETP pode ocorrer sem necessidade de justificativa, bastando a demonstragio

do alinhamento do caso concreto ao dispositivo utilizado.

Os elementos que o ETP deve conter sdo elencados no art. 6° da Resolug@o e organizados neste documento-modelo conforme correspondéncia dos assuntos
abordados:
e itens obrigatérios: 2.1.,3.1.,3.2.,3.3.,4.1.,4.2.¢ 5
e os demais itens ndo sdo obrigatorios, mas, quando nao contemplados, devem ser apresentadas as respectivas justificativas no proprio ETP.
Conforme art. 2° da Resolugdo, os orgdos e entidades da Administragdo direta, autarquica e fundacional, ao executarem recursos da Unido decorrentes de

transferéncias voluntarias, deverdo observar as regras vigentes que regulamentam a elaboragdo do ETP em ambito federal, exceto nos casos em que lei, regulamentagio
especifica ou termo de transferéncia dispuser de forma diversa.

Destaca-se o disposto nos arts. 7° ¢ 8° da Resolugdo:
e durante a elaboragdo do ETP, sempre que possivel, deverdo ser considerados:

I - o histérico de licitagdes, inclusive desertas, fracassadas e anteriores com objeto similar, para identificar e sanar de antemao eventuais questdes controversas, erros ou
incongruéncias;

II - os riscos que possam comprometer a definicdo da solugdo mais adequada ou sua futura implementaco, a serem registrados com a previsdo das possiveis agdes
mitigadoras;

III - o nivel de complexidade do problema a ser resolvido, evitando a produgéo de contetido desnecessario, observados os elementos obrigatorios;

e deve-se avaliar, ao final da elabora¢do do ETP, a necessidade de classifica-lo nos termos da Lei de Acesso a Informagdo, Lei Federal n® 12.527, de 18 de novembro de
2011.

As justificativas constantes no ETP, por sua vez, precisam seguir o disposto no art. 9° da Resolugao,apresentando a devida fundamentagdo e observando os
principios da congruéncia, exatiddo, coeréncia, suficiéncia e clareza. Nao se considera fundamentada a justificativa que:
e se limite a indicagdo, a reproducdo ou a parafrase de ato normativo, sem explicar sua relagdo com o caso concreto;
e utilize conceitos juridicos indeterminados, sem explicar o motivo concreto de sua incidéncia no caso;
e apresente motivos genéricos, que poderiam justificar qualquer outra decisdo.
Convém registrar que a Lei Federal n® 14.133, de 2021, vincula a necessidade de fundamentag@o no ETP a adogdo de determinadas condigdes nas contratagdes:
e a previsdo de utilizagdo de mdo de obra, materiais, tecnologias e matérias-primas existentes no local da execugdo, conservagdo e operagdo do bem, servigo ou obra
depende da demonstragdo no ETP de que essa medida ndo prejudicara a competitividade do processo licitatorio e a eficiéncia do contrato (art. 25, § 2°);

e aescolha do critério de julgamento técnica e prego esta condicionada a demonstragdo, no ETP,de que a avaliacdo e a ponderagdo da qualidade técnica das propostas
que excedam os requisitos minimos previstos no edital sdo relevantes para os objetivos da Administragdo (art. 36, § 1°, condigdo restrita aos objetos listados nos
incisos);

e a exigéncia pela Administragdo de que os servigos de manutengdo e assisténcia técnica sejam prestados mediante deslocamento de técnico ou disponibilizados em
unidade de prestagdo de servigos localizada em distancia compativel com suas necessidades depende de fundamentagdo no ETP (art. 40, § 4°).

Neste documento, os textos destacados em amarelo correspondem a notas explicativas que tém o objetivo de orientar a elaboragdo do ETP, com esclarecimentos
e sugestdes a equipe de planejamento da contratagdo. Ja os textos destacados em verde correspondem a informagdes a serem preenchidas pelos responséaveis pela elaboragao
do ETP. Tanto as notas explicativas quanto os realces devem ser retirados da versao final do documento.

Para mais informagdes sobre a Lei Federal n° 14.133, de 2021, acesse a pagina da Seplag-MG que reune informagdes sobre a norma.

Sugestdes de alteragdes e melhorias para este documento-modelo podem ser encaminhadas para o e-mail gabinete.subcomp@planejamento.mg.gov.br.

Observagao: suprimir toda a explicagdo acima da versdo final do ETP.
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1. INFORMACOES GERAIS
1. INFORMAGOES GERAIS
1.1. Numero do processo SEI: [2320.01.0000188/2026-56].
1.2. Equipe de planejamento da contratagao: [131092251].

2. DIAGNOSTICO DA SITUAGAO ATUAL

lArea U_nl_dade_ Nome Masp/Matricula [E-mail Doc_umen_to ge
administrativa designacao

T.GLA.CIH ADC Luciana Cayres Schmidt 10501427 luciana.cayres@hemominas.mg.gov.br 131978677

T.GLA.CIH ADC Mariana Martins Godin {1308127-8 Mariana.godin@hemominas.mg.gov.br 131978677

HBH.T.VER HBH Patricia Karla Savini 1175556-8 Patricia.savini@hemominas.mg.gov.br [131978677

HBH.T.VER HBH Fernanda Alice 13631205 Fernanda.duque@hemominas.mg.gov.br[131978677
Tanimoto Duque

G.GPO ADC Izabella de Oliveira 13415385 Izabella.costa@hemominas.mg.gov.br [131978677
Costa

G.GLQ.PROCESSOS| ADC Maycon do Vale Silva 1476031 maycon.vale@hemominas.mg.gov.br 131978677

G.GLQ.ETP ADC [Thais Helena Parizzi 11788254 Thais.saraiva@hemominas.mg.gov.br (133321399
Saraiva

G.GLQ.ETP ADC Raissa Mayra Santos 136600 Raissa.souza@hemominas.mg.gov.br  [133321399
Souza

2. DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL
2.1. Descrigdo da necessidade da Administragio (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6%, 1 ¢ IV, da Resolugio Seplag n® 115, de 2021)

A Fundagdo Hemominas é responsavel por cerca de 90% das transfusdes que ocorrem no estado de Minas Gerais. Todavia, para a liberagédo de
bolsas para transfusdo, é necessario realizar, dentre outros, os testes imunohematolégicos obrigatérios do doador e do receptor, conforme portaria de
consolidagdo PRC n°5 -MS 2017. Somente apds liberacdo dos referidos laudos, a bolsa pode ser transfundida. Caso haja alguma necessidade de
testes confirmatodrios, ndo realizados no Servigo de Hemoterapia, a amostra do doador e/ou paciente deve ser encaminhada para laboratério de
referéncia.

A Central de Imunohematologia (CIH) é o laboratério de referéncia em Imunohematologia, responsavel pela realizagéo dos testes confirmatérios nas
amostras de doadores e pacientes de todas as Unidades da Fundagdo Hemominas, permitindo assim, a liberagédo das bolsas para transfuséo.

Desta forma, a CIH recebe, diariamente, centenas de amostras para realizagédo de testes imunohematoldgicos confirmatérios, muitas vezes, de alta
complexidade, demandando a realizagdo de técnicas complementares, como fenotipagem eritrocitaria, tratamento do soro e das hemacias testadas
com reagentes quimicos e/ ou enzimas proteoliticas, testes de aloadsorgado e eluicédo, testes moleculares, etc, visando aumentar a sensibilidade e a
exatidao dos resultados obtidos e, por sua vez, permitir a melhor e mais segura compatibilizagéo entre doador e receptor.

O Servigo de Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte € o maior servigo de Prova Cruzada da Fundagdo Hemominas com o maior niumero
de liberagdo de bolsas para transfusédo. Desta forma, a automagéo de seus processos é fundamental, para garantir maior agilidade na liberagéo das
bolsas, com uma maior seguranga, minimizando erros e aumentando a sensibilidade dos testes realizados.

Desta forma, ambos os Servigos necessitam fornecer servigo de liberagdo de bolsas para transfusédo, de forma direta ou indireta,
continuamente, com agilidade e seguranga, visando atender a populagdo do estado de Minas Gerais, com demandas urgentes,
agudas, cronicas e/ou esporadicas.

2.1.1. Necessidade da Administragio e contexto institucional

* Necessidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV, Sec¢éo X, para a
liberagao de bolsas para transfusdo, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de Imunohematologia (CIH) da
Fundagdo Hemominas;

« Necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando aumentar a
sensibilidade dos testes imunohematolégicos;

« Necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagdo de antigenos plasmaticos e preparo de solugao
de congelamento;

* Necessidade de realizagdo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes e de segmento
de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017.

* Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional para inferir o fenétipo de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria
nao seja possivel de ser realizada.

2.1.2. Atuagio da Administracdo para resolver o problema

Historicamente, a Central de Imunohematologia e a Prova Cruzada tém adquirido os reagentes e testes de fornecedores nacionais, mediante contratagéo ou
compra sem contratos, para itens sem equipamentos em comodato ou de entrega Unica, permitindo assim, a realizagdo dos testes imunohematolégicos
obrigatérios e o fornecimento continuo de bolsas de sangue a populagéo.

A tabela 1 contém as referéncias a compras e/ou contratagdes efetuadas pela Fundagdo Hemominas para suprir as necessidades levantadas neste ETP:

Tabela 1: Contratos e/ou processos SEI associados a compra de testes/reagentes para as necessidades levantadas neste ETP

Necessidade Contrato/ SEI Vigéncia

02/06/2021 a
Contrato 9280.256/21
Necessidade de realizagdo dos testes imunohematoldgicos pré-transfusionais obrigatérios pela Prova Cruzada do 01/06/2026

Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e CIH




SEI 2320.01.0001958/2025-90 -
Necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue papaina e albumina, para testes complementares, SEI 2320.01.0000753/2022-42
isando aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos SEI 2320.01.0012309/2022-79
Contrato 9447.665/25 - Kovalente do
Brasil Ltda (soro anti-Kpa, Lua,
Lectina anti-A1, soro anti-k)
Contrato 9372.866/23 - Fresenius 16/01/2026
Necessidade de realizagéo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, |Hemocare Brasil Ltda (soro anti-P1)
k, Jka, Jkb, P1, de pacientes e de seguimento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de SE| 2320.01.0011754/2024-23 (Kpb,
bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017 Lub, Lectina anti-H)

9437.058-24 - LIFE

ITECHNOLOGIES (enzima de 28/08/2025
Necessidade de realizagéo de testes de genotipagem convencional para inferir o fenétipo de pacientes e [restricdo BSMI) (Gltima compra
doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria ndo seja possivel de ser realizada. fracassada)

2.1.3. Consequéncias do nio atendimento da necessidade identificada

O néo atendimento as necessidades identificadas podera repercutir em interrupgéo do fornecimento de bolsas de sangue a cerca de 90% da populagdo de
Minas Gerais. Tal fato levaria a consequéncias gravissimas, como o agravamento do quadro clinico e até mesmo ao 6bito de pacientes com demanda
transfusional, sobretudo de urgéncia.

Possiveis impactos:

Alto Risco de Obitos e Agravamento Clinico: Pacientes em situagdes de urgéncia e emergéncia (traumas, acidentes, hemorragias) teriam o atendimento
vital interrompido, elevando drasticamente a taxa de letalidade.

Cancelamento de Cirurgias Eletivas e Complexas: Hospitais teriam de adiar ou suspender cirurgias agendadas (como cardiacas, oncolégicas e
ortopédicas) que dependem de suporte transfusional, gerando filas de espera e deterioragédo da saude dos pacientes.

Impacto no Tratamento de Doengas Crdnicas: Pacientes com leucemia, hemofilia, anemia falciforme e outras doengas do sangue, que dependem de
transfusdes regulares para sobreviver, sofreriam com a interrupgao de seus tratamentos.

Colapso na Rede de Saude (SUS): A falta de sangue em nivel estadual colocaria em risco o funcionamento de toda a rede de hospitais, especialmente os de
referéncia que atendem pelo SUS, sobrecarregando ainda mais o sistema.

Prejuizo ao Atendimento Materno-Infantil: A falta de hemocomponentes pode ser fatal em casos de hemorragias no parto, um dos maiores riscos para a
mortalidade materna

2.1.4. Estimativa das quantidades

A estimativa das quantidades da demanda foi aferida, mediante o calculo do consumo médio mensal dos testes realizados e/ou solugdes preparadas, bem
como de série histérica de contratagdes anteriores, conforme tabelas abaixo.

2.1.4.1. Necessidade de realizagdao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV,
Secdo X, para a liberacédo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PC HBH) e CIH:

A tabela 2 traz o célculo da estimativa da quantidade de testes a serem adquiridos, a partir da média mensal de testes realizados no periodo de janeiro a
dezembro de 2025, pelo Servigo de Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PC HBH) e pela CIH. Os dados foram extraidos das
planilhas 132459654, 132459795 e 132788428.

Tabela 2: Estimativa da quantidade anual de testes do Servico de Prova Cruzada do HBH e da CIH

. Conjunto completo para a
Conjunto completo para a S .
R . realizacéo da Pesquisa de
Conjunto completo para a iRl O fenoltlpagem Anticorpos irregulares
R . ABO/RhD automatizada de X
realizagéo da feno-tlpagem receptores automatizada para - o . .
ABO/RhD automatizada de receptores Conjunto completo para a realizagédo da Pesquisa de Anticorpos
pacientes irregulares automatizada para pacientes
TOTAL
2025 | ABO/RHD PACIENTE - 1483471 | ABO/RHD Receptor- 1605852 | PAl RECEPTOR - 1605860 PAI PACIENTE CIH PAI PACIENTE PC HBH C;:LPC
Més | Paciente | Doador | CQl | TOTAL Receptor CQl |TOTAL| Receptor | CQl | TOTAL | Paciente | Doador | CQI | TOTAL | Paciente | CQl | TOTAL | 1483463
Jan 410 28 80 518 768 60 828 795 60 855 371 116 80 567 319 60 379 946
Fev 435 31 80 546 684 60 744 658 60 718 375 116 80 571 278 60 338 909
Mar 483 49 80 612 672 60 732 620 60 680 366 241 80 687 297 60 357 1044
Abr 388 38 80 506 624 60 684 412 60 472 361 217 80 658 196 60 256 914
Mai 363 57 80 500 660 60 720 682 60 742 325 136 80 541 269 60 329 870
Jun 552 52 80 684 720 60 780 636 60 696 373 156 80 609 273 60 333 942
Jul 474 62 80 616 672 60 732 687 60 747 353 195 80 628 321 60 381 1009
Ago 352 21 80 453 696 60 756 612 60 672 328 158 80 566 270 60 330 896
Set 560 52 80 692 684 60 744 660 60 720 340 148 80 568 267 60 327 895
Out 449 44 80 573 718 60 778 627 60 687 359 128 80 567 267 60 327 894
Nov 341 75 80 496 696 60 756 452 60 512 318 138 80 536 333 60 393 929
Dez 326 87 80 493 624 60 684 118 60 178 289 123 80 492 507 60 567 1059




MEDIA MENSAL MEDIA MENSAL MEDIA MENSAL MEDIA MENSAL MEDIA MENSAL 942
QUANTITATIVO QUANTITATIVO QUANTITATIVO
QUANTITATIVO ANUAL ANUAL ANUAL QUANTITATIVO ANUAL ANUAL 11307
QUANTITATIVO
QUANTITATIVO ANUAL
QUANTITATIVO ANUAL ANUAL AJUSTADO AJUSTADO A
AJUSTADO A EMBALAGEM A EMBALAGEM EMBALAGEM QUANTITATIVO ANUAL AJUSTADO A EMBALAGEM

Fonte: Planilhas 132459654, 132459795, 132788428

2.1.4.2 Necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando aumentar a
sensibilidade dos testes imunohematolégicos

A tabela 3 traz o volume (ml) mensal médio de solugdo de papaina —cisteina ativada produzido pela CIH no periodo de fevereiro/2024 a
setembro/2025 (18 meses) e do quantitativo anual previsto, considerando a embalagem fornecida no mercado nacional. Para o calculo
da média do consumo mensal foi realizado apenas para os reagentes aprovados, uma vez que a repeticdo do preparo da solugao por
reprovagao do controle da qualidade nao pode ser considerada como consumo.

Tabela 3: Volume médio mensal de solucio de papaina preparado na CIH

Data Més Volume preparado (M) | Fabricante Papaina | Conclusao
22/02/2025 Fevereiro/24 400 Dinamica Reprovado
26/02/2025 Fevereiro/24 400 Dinamica Aprovado
19/03/2024 Margo/24 400 Dinamica Aprovado
07/05/2024 Maio/24 400 Dinadmica Aprovado
11/06/2024 Junho/24 400 Dinamica Aprovado
17/07/2024 Julho/24 400 Sciavico Aprovado
10/09/2024 Setembro/24 400 Sciavico Aprovado
12/11/2024 Novembro/24 400 Exodo-Cientifica | Reprovado
14/11/2024 Novembro/24 400 Dinadmica Aprovado
14/01/2025 Janeiro/25 400 Dinamica Aprovado
19/03/2025 Mar/25 400 Exodo-Cientifica | Reprovado
21/03/2025 Mar/25 400 Exodo-Cientifica | Reprovado
24/03/2025 Mar/25 400 Dinamica Aprovado
13/05/2025 Maio/25 400 Dinamica Aprovado
17/06/2025 Junho/25 400 Dinamica Aprovado
18/07/2025 Julho/25 400 Dinamica Aprovado
15/09/2025 Set/25 400 Dinamica Reprovado
18/09/2025 Set/25 400 Dinadmica Reprovado
22/09/2025 Set/25 400 Dinamica Aprovado

TOTAL Aprovados (Ml) 5.200
MEDIA MENSAL (MI)
400
QUANTITATIVO ANUAL (ML) 4.800
QUANTITATIVO ANUAL AJUSTADO A EMBALAGEM 500 frascos de 10 ml (5.000 ml)

Fonte: Controle de Produgao de solugéo/reagentes CIH

2.1.4.3 Necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagdao de antigenos plasmaticos e preparo
de solugao de congelamento

A tabela 4 traz o quantitativo médio mensal de albumina bovina a 22% consumida em 2025 ¢ a previsdo do quantitativo anual 2026.

Tabela 4: Quantitativo médio mensal de albumina bovina a 22% consumida em 2025 e a previsdo do quantitativo anual 2026

o - uantitativo
Quantitativo médio Q
anual
mensal de )
) previsto (12
. testes/procedimentos
Procedimento meses)
Congelamento de hemacias em . 20 ml de
K PV . ~ 1,5 ml de albumina .
nitrogénio liquido e neutralizagéo ; o Albumina
. " bovina 22% . o
de antigenos plasmaticos Bovina 22%

Fonte: Controle de producédo de congelamento e testes de neutralizagdo

2.1.4.4 Necessidade de realizagio de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes e
de seguimento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017.

A tabela 5 traz o quantitativo médio mensal de testes de fenotipagem A1, Lua, Kpa, Jka, Jkb, P1, calculado a partir do levantamento do nimero de testes
realizados de janeiro a novembro de 2025, bem como o quantitativo anual previsto de cada reagente, considerando-se que s&o consumidos 0,05 ml de soro
para cada teste realizado. Quando necessario, o quantitativo foi ajustado para atender a forma de distribuicdo do reagente no mercado.

Ja para a fenotipagem de antigenos de alta frequéncia, k, Kpb, Lub, H, como se trata de fenétipos muito raros, a necessidade de confirmagao de fenétipo é
igualmente rara. Desta forma, é necessario manter um estoque minimo, suficiente para pelo menos 3 testes mensais na CIH (considerando 1 teste mensal e
2 controles: positivo e negativo), ou seja, 36 testes anuais para a CIH. Considerando ainda que a Geréncia de Controle de Qualidade (GCQ) realiza testes de
Avaliagdo técnica a cada remessa dos reagentes, sera acrescido mais 2 ml para envio & GCQ, totalizando o quantitativo final em 6 ml.




Tabela 5: Calculo do quantitativo anual de testes de fenotipagem A1, Lua, Kpa, Jka, Jkb, P1

Ano: 2025 Lectina anti-A1 Fenotipagem Kpa Fenotipagem Lua Fenotipagem P1 Fenotipagem Jka/Jkb tubo
Més Paciente Doador | CQl |TOTAL | Doador | CQl | TOTAL | Doador | CQl |[TOTAL | Doador | CQl | TOTAL | Paciente | Doador | CQl | TOTAL
Jan 34 5 40 79 14 40 54 8 40 48 13 40 53 70 30 40 140
Fev 37 5 40 82 18 40 58 13 40 53 27 40 67 65 21 40 126
Mar 37 4 40 81 11 40 51 10 40 50 1 40 41 71 15 40 126
Abr 35 6 40 81 17 40 57 9 40 49 5 40 45 104 13 40 157
Mai 31 12 40 83 13 40 53 10 40 50 10 40 50 90 6 40 136
Jun 16 6 40 62 17 40 57 12 40 52 18 40 58 77 18 40 135
Jul 17 5 40 62 25 40 65 17 40 57 23 40 63 99 34 40 173
Ago 14 3 40 57 16 40 56 10 40 50 1 40 41 73 15 40 128
Set 13 7 40 60 15 40 55 10 40 50 9 40 49 69 26 40 135
Out 18 4 40 62 10 40 50 10 40 50 22 40 62 49 14 40 103
Nov 31 10 40 81 6 40 46 12 40 52 12 40 52 53 11 40 104
Dez 29 12 40 81 14 40 54 13 40 53 14 40 54 48 6 40 94

MEDIA MENSAL 73 |MEDIAMENSAL| 55 |MEDIAMENSAL| 51 MEDIA MENSAL | 53 MEDIA MENSAL 140

QUANTITATIVO QUANTITATIVO

ANUAL ANUAL QUANTITATIVO QUANTITATIVO

QUANTITATIVO ANUAL (TESTES) 871 (TESTES) 656 (TESTES) 614 ANUAL 635 ANUAL 1675
QUANTITATIVO QUANTITATIVO QUANTITATIVO QUANTITATIVO

QUANTITATIVO ANUAL (M) 44 ANUAL (MI) 33 ANUAL (MI) 31 ANUAL (MI) 32 ANUAL (M1) 84
QUANTITATIVO QUANTITATIVO QUANTITATIVO QUANTITATIVO
AJUSTADO A AJUSTADO A AJUSTADO A AJUSTADO A
QUANTITATIVO AJUSTADO A EMBALAGEM | 50 EMBALAGEM 40 EMBALAGEM 40 EMBALAGEM 40 EMBALAGEM 100

Fonte: Planilha estatistica Hemote 2025 e planilha caderno controle de exames doador e paciente 2025

2.1.4.5 Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria ndao seja
possivel de ser realizada

Para a genotipagem convencional, sera necessario adquirir, no momento, a enzima de restricdo rapida BSMI, para a genotipagem KEL e o Padrédo de peso
molecular de 50pb, utilizado como referéncia de bandas no gel de poliacrilamida, nas genotipagens KEL, KIDD, DUFFY, cuja compra foi fracassada na
ultima licitagao e do kit de multiplex, para realizar a genotipagem RHD. Os demais reagentes necessarios, ja foram adquiridos em 2025.

A tabela 6 traz o quantitativo necessario dos reagentes, considerando o quantitativo médio mensal e a previsdo anual, ajustada a embalagem fornecida no
mercado nacional. Para o padrdo de peso molecular sera adquirido o minimo de 1 kit.

Tabela 6: Quantitativo de reagentes para genotipagem convencional

Item Unidade Quantitativo Quantitativo Quantitativo

médio mensal anual ajustado a
embalagem

Enzima de |Kit para 50 .

restricido  rapida | reacdes 40 480 10r::,s§:sso

BSMI G

Padrdo de peso |Kit

molecular de 50 - 1 1 kit

pb

KIT PARA | Kit para

AMPLIFICACAO 100 12

DE DNA - | reacdes de 124 2 kits

IDENTIFICACAO: | 50uL

PCR MULTIPLEX

Fonte: Planilha estatistica genotipagem

2.2. Alinhamento entre a demanda (potencial contratagao) e o planejamento da Administragao (art. 6° Il, da Resolugdo Seplag n° 115, de 2021)

2.2.1. A presente demanda nao foi planejada por esta unidade solicitante durante a elaboragdo e as revisdes do plano de contratagcdes anual para o
exercicio corrente em razao da falta de tempo habil pelo setor, devido a escassez de servidores e nimero exacerbado de atividades técnico-administrativas.
No entanto, o planejamento sera incluido no PCA 2026 na janela de alteragdes de margo/2026.

2.2.2. Atesta-se o alinhamento da necessidade com outros instrumentos de gestdo e governanga do/da [inserir nome do érgao/entidade], conforme orienta o
art. 12, VII, da Lei Federal n® 14.133, de 2021, uma vez que o seu atendimento contribuira para alcangar os resultados esperados no ambito do/da [informar
diretriz estratégica do PMDI e/ou programa e agao do PPAG e/ou objetivo do mapa estratégico do érgédo/entidade].

2.3. Descri¢do dos requisitos da potencial contratagiio necessarios e suficientes a escolha da solugio (art. 6°, I1l, da Resolugio Seplag n° 115, de 2021)

2.3.1 Requisitos legais: Segundo a Portaria de consolidagdo n° 5 de 28 de fevereiro de 2017, Art. 20, os reagentes usados para o0s testes imuno-hematoldgicos, devem
satisfazer as normas vigentes e estarem registrados ou autorizados para uso pela autoridade sanitaria competente. (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 20, Paragrafo Unico).
Sendo assim, para os reagentes usados nos testes imunohematolégicos deve ser exigido:

1. Registro do produto ou comprovagédo de sua isengdo junto ao Ministério da Satde/Vigildncia Sanitaria, ou ainda, pedido de revalidagdo datado do semestre
anterior ao do vencimento, caso esteja vencido, acompanhado do registro anterior.

2. Autorizagao de Funcionamento da empresa junto ao Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigildancia Sanitaria.

3. Bula, instrugbdes de uso e catalogo reagentes e equipamentos.

2.3.2 Requisitos de fornecimento de reagentes e testes: O fornecedor de reagentes sorolégicos devera fornecer informagées detalhadas dos reagentes que seréo fornecidos
para a realizagdo dos testes, tais como classe e clone dos anticorpos, reatividade em temperatura ambiente ou a fase de coombs, necessidade de lavagem prévia de heméacias,
etc.



2.3.3 Validagdo de Lotes de Reagente: O fornecedor deve realizar a validagdo de cada lote de reagentes antes da entrega, garantindo a consisténcia e a qualidade dos
produtos fornecidos. A validagdo deve seguir os padrées e protocolos estabelecidos pelas normativas vigentes, com documentagao apropriada.

2.3.4 Requisitos de Suporte Técnico e Manutengdo: O fornecedor deve oferecer suporte técnico continuo, incluindo manutengdo preventiva e corretiva, e fornecer garantias
para a disponibilidade de pecas e servicos de manutengéo. A solugdo deve incluir um plano de manutengao detalhado que minimize as interrupgbes operacionais e assegure a
continuidade dos servigos. O suporte técnico deve estar disponivel durante todo o periodo de realizagdo da rotina, para resolver rapidamente qualquer problema que possa
surgir, garantindo o funcionamento ininterrupto dos equipamentos. O fornecedor devera especificar quais os servigos e suporte técnico seré fornecido para assegurar a
continuidade e qualidade dos testes e apresentar cronograma de manutengdes preventivas e calibragdes, no ato de instalacdo do equipamento. Deverao ser realizadas, no
minimo, duas manutengdes preventivas por ano.

2.3.5 Requisitos de Substituicdo de equipamentos: O(s) equipamento (s) e acessorios deverdo ser substituidos por equipamentos novos, sem 6nus a Fundagdo Hemominas,
quando apresentarem duas ou mais solicitagdes de manutengdo corretiva no intervalo entre preventivas. Quando houver necessidade de locomogéo dos equipamentos, pegas e
acessorios para manutengdes fora do ambiente da contratante, cabera a contratada providenciar a retirada e a devolu¢do dos mesmos, sem onus para a Fundagdo Hemominas.

2.3.6 Requisitos de fornecimento de reagentes e testes: O fornecedor devera fornecer informagbes detalhadas dos reagentes que serdo fornecidos para a realizagédo dos
testes, tais como classe e clone dos anticorpos, reatividade em temperatura ambiente ou a fase de coombs, necessidade de lavagem prévia de hemacias, etc.

2.3.7 Requisitos de Capacitagdo e Treinamento: A contratacdo deve incluir um programa de capacitacdo e treinamento para os profissionais da Fundagdo Hemominas,
garantindo que a equipe esteja devidamente preparada para operar e manter os novos equipamentos. O fornecedor deve oferecer treinamentos iniciais e continuos, bem como
materiais didaticos e suporte técnico durante o periodo de adaptagéo.

2.3.8 Requisitos de Escalabilidade: A solugdo deve ser escalavel para atender a um possivel aumento na demanda de testes e a introdugdo de novos tipos de testes
imunohematolégicos no futuro. O fornecedor deve demonstrar a capacidade de expandir a solugdo conforme necessario, sem comprometer a qualidade e a eficiéncia dos
servigos prestados. A contratada devera propor melhorias tecnolégicas e atualizagbes na plataforma analitica, garantindo a étima performance dos equipamentos, insumos e
reagentes. A escalabilidade deve incluir a possibilidade de atualizagao do parque tecnoldgico, garantindo equipamentos de ponta, assegurando que a tecnologia utilizada esteja
sempre alinhada com as melhores praticas e inovagbées do mercado.

2.3.9 Requisitos de Perdas, substituigées: O fornecedor deve prever uma margem para perdas e substituicbes de insumos e reagentes, sem custos adicionais para a
Fundagdo Hemominas. Isso inclui a reposigao imediata de itens danificados, que apresentem falhas durante o uso e/ou que sejam perdidos em fungéo de rotinas abortadas por
problemas no equipamento.

2.3.10Fornecimento de Consumiveis: Todos os consumiveis necessarios para o 6timo funcionamento do conjunto analitico principal e de backup devem ser fornecidos pelo
fornecedor, garantindo a disponibilidade continua desses consumiveis durante todo o periodo de vigéncia do contrato.

2.3.11 Atualizagdo Tecnolégica : A contratagdo deve manter a Plataforma de Testagem de Imuno-Hematologia atualizada conforme as evolugdes tecnoldgicas disponiveis no
mercado, implementando atualizagbes de software e firmware sem custo adicional. Em caso de introdugdo de uma nova tecnologia de testagem de imunohematologia que
ofereca beneficios significativos em termos de eficiéncia, precisdo ou custo, deve haver a substituicdo da Plataforma de Testagem existente pela nova tecnologia sem custo
adicional.

2.3.12 Garantia de Qualidade e Qualificagdo Técnica: O fornecedor deve assegurar a qualidade dos produtos e servigos oferecidos, cumprindo com todas as normas e
regulamentacgées aplicaveis. A empresa devera possuir autorizagdo de funcionamento e Alvaré Sanitario ou documento equivalente, em plena validade, emitida pela Vigilancia
Sanitaria de Minas Gerais ou do estado de origem da empresa, ou ainda pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O conjunto analitico deve possuir registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Os reagentes devem apresentar alta sensibilidade e serem compativeis com os testes de qualificagdo de doadores,
conforme especificado no termo de referéncia, e possuir registros na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Devem ser realizados testes de controle de qualidade
periédicos para garantir a eficacia e a seguranga dos hemocomponentes.

2.3.13 Requisitos de Performance e Compatibilidade dos Equipamentos: Os equipamentos para automacdo que compdem o sistema analitico devem apresentar
performance compativel com o quantitativo de testes realizados na rotina didria da Fundagdo Hemominas. A contratada deve garantir que os equipamentos sejam capazes de
realizar o numero estimado de testes com preciséo e eficiéncia, atendendo as demandas operacionais. A qualidade e a compatibilidade dos equipamentos com os reagentes e
consumiveis devem ser asseguradas, garantindo a integracdo perfeita e o funcionamento otimizado do sistema analitico.

2.3.14 Adequacgoées Estruturais e de Instalagao: O fornecedor sera responsavel, sem 6nus adicional a Fundagdo Hemominas, por todas as adequagbes necessarias para o
transporte, entrada e instalagéo inicial dos equipamentos, bem como em casos de necessidade de movimentagdo de equipamentos para outra area fisica dentro da Unidade ou
para outro prédio, se necessario. O fornecedor deve realizar anélises estruturais do local de instalacdo para garantir que o prédio é capaz de suportar o peso dos novos
equipamentos. As Qualificagbes de instalagdo, operagédo e calibragdo dos equipamentos devem ser realizadas pelo fornecedor para garantir que todos os sistemas estdo
funcionando conforme especificado.

2.3.15 Continuidade da solugdo: A solugédo deve ser disponibilizada sem interrupgbes, o que implica em um fornecimento continuado e uma possivel contratagdo de longo
prazo. A continuidade é crucial para a realizagdo ininterrupta dos testes, que sdo essenciais para a seguranga dos hemocomponentes. A natureza habitual e essencial desta
contratacdo para a Administracdo Publica demanda um planejamento que garanta a disponibilidade constante dos materiais e servigos, evitando qualquer interrupgdo que possa
comprometer a seguranga dos doadores e receptores de sangue.

2.3.16 Duragéao da disponibilidade da solugao: A solugédo devera ficar disponivel a Administragdo durante todo o periodo de vigéncia do contrato, inicialmente estipulado em
12 meses, podendo ser prorrogado até 10 anos, conforme permitido pelo artigo 106, inciso I, da Lei n°® 14.133/2021. Este prazo podera ser prorrogado por iguais e sucessivos
periodos, conforme estabelecido no artigo 107 da mesma lei, a critério da Fundagdo Hemominas. A escolha por um contrato de longa duragéo, de até 10 anos, baseia-se na
expectativa de maior vantagem econémica para a Administragdo, uma vez que contratos plurianuais tendem a proporcionar melhores condigées de negociagdo, menor variacdo
de pregos ao longo do tempo e maior estabilidade no fornecimento de servigcos e materiais. Essa abordagem também reduz os custos administrativos relacionados a realizagé&o
de novos processos licitatérios em intervalos curtos. E importante ressaltar que a adogdo dessa modalidade de contrato s6 se aplica se for comprovada a vantajosidade
econbmica, conforme estipulado no artigo 106, inciso I, da Lei n® 14.133/2021. Durante o periodo contratual, o fornecedor devera garantir a continuidade do fornecimento,
cumprindo com todas as especificagbes técnicas e requisitos de qualidade estabelecidos. Avaliagbes periédicas do desempenho do fornecedor e da qualidade dos produtos
entregues serdo obrigatérias, assegurando que os requisitos e expectativas da Fundacdo Hemominas estdo sendo plenamente atendidos. Adicionalmente, o fornecedor deve
estar preparado para uma eventual prorrogagdo do contrato, apresentando garantias de que continuard a cumprir com todas as obrigagbes contratuais. Qualquer interrupgdo no
fornecimento devera ser prontamente comunicada a Fundagdo Hemominas, e medidas de contingéncia devem ser implementadas para evitar descontinuidade no servigo,
assegurando a regularidade do fornecimento dos hemocomponentes e a manutengdo dos altos padrées de seguranga e eficacia exigidos pela Fundagdo Hemominas.

3. PROSPECCAO DE SOLUCOES
3.1. Levantamento de mercado (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6° V, da Resolucio Seplag n° 115, de 2021)

3.1.1 Para a necessidade de realizagao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV,
Secdo X, para a liberagdo de bolsas para transfusdo, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

O Servigo de Prova cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) realiza os testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios de receptores,
que sdo: tipagem ABO/RhD, pesquisa de anticorpos irregulares (PAI) e Prova de compatibilidade.

A Central de Imunohematologia (CIH) realiza os testes imunohematoldgicos confirmatérios obrigatérios, para receptores e doadores, que sdo os mesmos
realizados pela PCHBH, exceto os testes de pesquisa de compatibilidade, utilizando reagentes mais sensiveis e especificos, além do teste de identificagdo
de anticorpos irregulares, quando a PAI resulta positiva e dos testes de fenotipagem eritrocitaria.

Atualmente existem trés metodologias para a realizagéo dos testes imunohematolégicos: tubo, microplaca e gel teste. Com excegao da metodologia tubo,
todas podem ser utilizadas de forma manual, semi-automatizada e automatizada.

Considerando-se que a metodologia tubo ndo pode ser automatizada e que a metodologia de microplaca se aplica a grandes rotinas de doadores, ndo



sendo apropriada para rotinas individuais, como a de receptores e pacientes, iremos considerar apenas a metodologia gel teste, na analise das solugbes
possiveis.

Para a metodologia gel teste foram identificados os seguintes fornecedores, conforme levantamento de mercado:

Nome do fornecedor e-mail Telefone
Diamed Latino America SA andre@expansao-mg.com.br (31) 99685116
Grifols marcelo.ribas@grifols.com (11) 989329368

Para fins de analise da melhor solugdo, ndo levamos em conta sistemas analiticos manuais ou semi-automatizados, pois ndo atendem a demanda atual da Fundagéo
Hemominas (FH), que possui uma demanda muito alta de testes, ndo sendo suportada por estas metodologias.

Desta forma, os sistemas analiticos podem ser adquiridos mediante compra ou comodato/locagdo de equipamentos. Analisando as vantagens e desvantagens da compra de
plataforma analitica, anteriormente utilizada pela FH na rotina de testes imunohematoldgicos de doadores, é notdrio dizer que a aquisicdo de equipamentos proprios para as
rotinas de doadores ndo é a mais adequada a realidade de mercado devido aos riscos inerentes a descontinuidade do fornecimento de insumos, pecas, reagentes, servigos
de manutengao preventiva/corretiva e calibragdes, além da defasagem tecnoldgica.

Além disso, a compra de um equipamento gera implicagdes relacionadas a uma exclusividade provocada, visto que, num primeiro momento, sera licitada a aquisicdo de um
equipamento e, apos a celebragédo desse contrato de compra, a Administragéo estara vinculada a aquisicdo de insumos da marca do fabricante do equipamento adquirido,
enquanto este estiver em funcionamento, o que pode durar décadas. Esse fato reduz muito a concorréncia, bem como a eventual ante economicidade, uma vez que outros
fornecedores poderiam, futuramente, apresentar pregos mais vantajosos. Excecgéo feita para equipamentos de programacgéo aberta, quando é possivel utilizar reagentes,
calibradores, controles e insumos de diversos fabricantes e fornecedores.

Neste sentido, os préximos processos de aquisicdo de reagentes estariam obrigatoriamente vinculados a marca do equipamento comprado, visto que estes possuem
reagentes especificos e exclusivos para o seu funcionamento regular. Aliado a isto, seria preciso licitar também servico especializado para realizagdo das manutengdes
necessarias ao pleno funcionamento do equipamento, incluindo a reposi¢do de pegas danificadas, aumentando o custo financeiro e operacional. Na opgédo de comodato,
esses custos seriam transferidos para o fornecedor, ndo onerando inesperadamente a administragdo publica. Outro viés seria a administragdo manter-se obrigada a adquirir o
insumo, mesmo que a tecnologia empreendida se tornasse obsoleta, o que ocorre rapidamente na area de diagndstico laboratorial.

Diante do exposto, ndo consideraremos a compra de equipamento como uma solugé@o possivel para a para a necessidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos pela
PC HBH e CIH. Faremos, portanto, a analise das seguintes solugdes:

- Solugao I: Aquisicdo de conjunto completo para a realizagdo dos testes imunohematolégicos, com o fornecimento de todos os reagentes, acessorios necessarios e
equipamentos em Comodato.

- Solugdo II: Aquisicdo de conjunto completo para a realizagédo dos testes imunohematoldgicos, com o fornecimento de todos os reagentes, acessorios necessarios e
equipamentos por locagéo/aluguel.

Foram identificados no mercado brasileiro, dois fornecedores:

Nome do fornecedor e-mail Telefone
Diamed Latino America SA andre@expansao-mg.com.br (31) 99685116
Grifols marcelo.ribas@grifols.com (11) 989329368

Para fins de comparagao entre o custo unitario dos testes, solicitamos orgamentos as empresas Grifols e Biorad. No entanto, apenas esta ultima nos retornou. Diante disto,
analisamos, na tabela 7, o custo estimado dos testes em regime de comodato e de locagéo de equipamentos, baseados no orcamento Biorad (132460303).. Conforme tabela 7
abaixo, o custo unitario e total da aquisi¢cdo dos testes por comodato é inferior ao custo da aquisi¢ao por locagdo de equipamentos.

Tabela 7: Comparacio entre o custo unitario e total da aquisicio de testes imunohematolégicos em regime de comodato e de locacio de equipamentos

DIAMED
LOCAGAO DE
Unidade P . COMODATO EQUIPAMENTO
Quant. . Descrigao do material
aquisicao S - Custo
usto unitario Custo total | unitario do | Custo total
do teste
teste
Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem ABO/RhD automatizada de
6720 Teste pacientes. 38,32 257.510,40 39,15 263.088,00
Conjunto completo para a realizagédo da fenotipagem ABO/RhD automatizada de
8976 Teste receptores. 25,40 227.990,40 26,25 235.620,00
Conjunto completo para a realizagéo da Pesquisa de Anticorpos irregulares
11520 Teste automatizada para pacientes. 34,46 396.979,20 34,70 399.744,00
Conjunto completo para a realizagdo da Pesquisa de Anticorpos irregulares
7680 Teste automatizada para receptores. 11,26 86.476,80 11,80 90.624,00




Conjunto completo para a realizagéo da identificagdo de anticorpos antieritrocitarios
9360 Teste irregulares para pacientes automatizada. 135,86 1.271.649,60 142,40 1.332.864,00

Conjunto completo para a realizagéo da Prova de Compatibilidade para transfuséo
7920 Teste sanguinea automatizada para receptores. 8,48 67.161,60 9,05 71.676,00

Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem C, c, E, e, Cw, K automatizada
3696 Teste de pacientes. 42,6 157.449,60 43,44 160.554,24

Conjunto completo para a realizacéo da fenotipagem M, N, S, s, Fya, Fyb, Jka, Jkb
2736 Teste automatizada de pacientes. 36,40 99.590,40 37,7 103.147,20

CUSTO TOTAL ESTIMADO 2.564.808,00 2.657.317,44

3.1.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Para a realizagéo de tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando aumentar a sensibilidade
dos testes imunohematoldgicos € necessario a utilizacdo de solugdo de papaina. A enzima papaina é uma enzima proteolitica,
conhecida por sua capacidade de destruir a camada de acido sialico da membrana das hemacias. Esta agao promove a reducédo da
eletronegatividade das hemdacias, aumentando a capacidade de aglutinagdo das hemacias, facilitando a visualizagdo da reagéo
antigeno-anticorpo por técnicas de hemaglutinagcdo, sobretudo nos casos de anticorpos ABO em baixo titulo. Este é o principio da
técnica de 2 estagios, que utiliza a papaina, para evidenciar a presenca de anticorpos ABO em baixo titulo. Por outro lado, a papaina
também é amplamente utilizada nas técnicas de adsorcéo alogénica e/ou autéloga. Esta técnica visa a remog&o de autoanticorpos do
soro ou plasma do paciente, mediante sua ligagdo a hemacias alogénicas (de doadores) ou autélogas (do préprio paciente) previamente
tratadas com papaina. Neste caso, a agdo proteolitica da papaina, facilita a adsor¢do de autoanticorpos as hemacias previamente
tratadas, contribuindo para sua rapida remogao do soro/plasma do paciente, permitindo o isolamento de possiveis aloanticorpos
associados.

- Solugao I: Preparo da solugéo de papaina-cisteina ativada in house. O preparo envolve duas etapas. Na primeira, prepara-se uma
solugdo tampéo de PBS 0,067M, a partir da mistura de uma solugdo de Na,HPO4 (solugdo basica) a uma solugdo de KHy,PO4 (solugéo
basica) e ajusta-se o pH para 5,4. Na segunda etapa, adiciona-se 4g de papaina em po6 a esta solugéo, agita-se por 15 minutos e filtra-
se. A seguir, acrescenta-se 7,76g de Hidrocloreto de L-Cisteina e incuba-se a solugdo a 37° por 1 hora, para se obter 400 ml de
solugdo. Finalmente, realiza-se os testes de controle de qualidade com hemacias conhecidas por conter os antigenos Fya/Fyb, S/s.
Para que seja aprovada, é necessario constatar que a solugao foi capaz de destruir tais antigenos. Esta solugdo deve ser fracionada em
aliquotas de 2 ml em frascos ependorf, cada frasco deve ser rotulado com etiqueta padronizada e estocados a -20°C.

-Solugdo Il: No mercado brasileiro foram encontrados dois fornecedores: Biorad, com o produto ID-Papain (frasco de 10 ml), cuja
estabilidade é de 7

semanas e Grifols, com o produto DG Papain (frasco de 10 ml), conforme print abaixo:

ID-Papain

Solugdo de papaina para papainizagdo de hemécias

= Descrigio

“ID-Papain’ & 4 papaina e pode ser utilizada para pré-tat
de heméicias pelo laboratorio que prepara seus proprios reagentes de hemcias ou pode ser
utiizada como um reagente enzimtico adicionado nia técnica em um estgio. Também deve

Fonte: https://www.bio-rad.com/pt-br/product/id-papain?ID=LO3E5KFGL




DG PAPAIN

Fonte: https://www.martellrj.com.br/produto/dg-papain/

Para as duas solugées, foram identificados no mercado brasileiro, dois fornecedores:

Nome do fornecedor Referéncial/e-mail Telefone
Diamed Latino America SA andre@expansao-mg.com.br (31) 99685116
Grifols marcelo.ribas@grifols.com (11) 989329368

Ultima compra: SEI

2320.01.0012309/2022-79 31-984205188

Distribuidora Mendonga

3.1.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagées de neutralizacdo de antigenos plasmaticos e
preparo de solugédo de congelamento

Para a realizacédo de testes de neutralizagdo de antigenos plasmaticos se faz necessaria a incubagao do soro do paciente com um um
pool de plasma do grupo “AB”, produzido a partir de aliquotas de bolsas de plasma de doadores deste grupo sanguineo. No entanto,
precisa ser realizado o controle da reacao, diluindo-se o soro do paciente a ser testado, em uma solugédo de Albumina bovina a 6%. Esta
solugdo pode ser preparada a partir da diluicdo de solugdo de albumina bovina em solugdo salina ou pode ser adquirida na
comercialmente. Nao ha no mercado, atualmente, fornecedor de solugdo de albumina bovina a 6%, mas a 22%, que podera ser diluida
em solugéo salina para 6%.

-Solugéo I: Preparo da solugdo de albumina bovina a 6% in house, dissolvendo-se a albumina bovina (p6) em soro fisioldgico.

-Solugéo II: Aquisi¢do de solugéo de albumina bovina a 22% comercial, pronta para uso e diluir para 6% em solugéo salina. Ha no
mercado brasileiro, pelo menos 2 fornecedores deste reagente, conforme tabela 1.

Para o congelamento de aliquotas de hemacias raras em nitrogénio liquido € necessario incubar as hemacias com uma solugao
crioprotetora, antes do congelamento, para evitar a hemdlise celular, devido a formagéo de cristais de gelo intracelulares. No mercado
brasileiro ndo ha a oferta de solugdo comercial. Na CIH ja foi padronizada e encontra-se em uso, desde 2014, uma solugéo de
congelamento a base de Polivinilpirrolidona (PVP), preparada mediante a mistura de uma solugdo aquosa de PVP a uma solugdo de
Albumina bovina a 22%, produzida mediante a dissolugéo deste reagente em soro fisiologico. Atualmente ja possuimos estoque de PVP
e soro fisiolodgico suficientes para o preparo da solugdo. No entanto, se faz necessaria a aquisigao ou produgao de solugéo de albumina
bovina a 22%. Esta solugdo pode ser preparada in house ou pode ser adquirida pronta para uso no mercado nacional, conforme abaixo.

-Solugéo I: Preparo da solugdo de albumina bovina a 22% in house, dissolvendo-se a albumina bovina (pé) em soro fisioldgico.

-Solugéo IlI: Aquisigéo de solucdo de albumina bovina a 22% comercial, pronta para uso. Ha no mercado brasileiro, pelo menos 2
fornecedores deste reagente, conforme tabela 1.

Foram identificados no mercado brasileiro, os seguintes fornecedores:

Nome do fornecedor Referéncia/ Email Telefone

Cotag&o 116649562, SEI

ACL produtos para laboratério 2320.01.0006740/2025-83

contato@deciocamargo.com.br

Proposta 116968884, SEI
2320.01.0006740/2025-83

Camargo Science Solugdes Diagnosticas (19) 3582 9797 / 1772

Prospecto 116975344, SEI (31) 3643-7143

JP Diagnéstica 2320.01.0006740/2025-83 (31) 3524-2700
vendas@)jpdiagnostica.com.br. (31) 2533-5252

Imunoscan comercial@imunoscan.com.br 31) 3488-1871

3.1.4 Para a Necessidade de realizagdo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de
pacientes e de segmento de bolsas para compatibilizacdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS
2017

Para a realizacdo da fenotipagem eritrocitaria € necessaria a aquisicdo de soros monoclonais ou lectina, no caso dos antigenos
carboidratos “H” e “A1”. Com estes soros/lectinas, serdo realizadas as fenotipagens de hemacias, por hemaglutinagéo direta ou indireta,
pela metodologia tubo, microplaca ou gel teste, para evidenciar a presenca dos respectivos antigenos na membrana das hemacias
testadas. Este teste é imprescindivel para se conhecer o fenétipo das hemacias dos pacientes e dos doadores, permitindo uma correta


mailto:contato@deciocamargo.com.br
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compatibilizagdo de bolsas de sangue, no momento da transfusdo, evitando-se aloimunizagdes (produgdo de anticorpos no paciente
contra hemacias das bolsas transfundidas) e/ou reag¢des transfusionais hemoliticas imunes causadas por transfusdo de bolsas de
sangue incompativeis. A realizagdo da fenotipagem dos antigenos Lub, k, Kpb, Jka e Jkb em larga escala é realizada pela Central Soro-
Imuno (CSI). No entanto, este teste ndo é realizado para todos os doadores, sendo necessaria a fenotipagem de seguimentos de bolsas
para estes antigenos especificos, caso haja demanda para algum paciente. O mesmo ocorre para os antigenos Lua, Kpa e P1, que ndo
sdo fenotipados em larga escala. Além disso, para fins de confirmagdo de tipagem ABO de doadores e/ou pacientes, pode ser
necessaria a fenotipagem para os antigenos A1 e H. Por outro lado, a CIH costuma realizar a fenotipagem Jka/Jkb, pela metodologia
tubo, de uma pequena parcela de amostras de pacientes com autoanticorpos aderidos as suas hemacias, para evitar resultados falso
positivos, uma vez que a metodologia tubo é menos sensivel que a metodologia gel teste, sofrendo menor interferéncia de
autoanticorpos em alto titulo. H4 no mercado brasileiro, fornecedores de soros monoclonais para realizagédo da técnica pela metodologia
tubo, microplaca e gel teste. No entanto, a metodologia microplaca néo se aplica a rotina de pacientes ou receptores. Desta forma,
propomos as seguintes solugdes:

-Solugao I: Adquirir soros monoclonais para realizar o teste de fenotipagem em tubo. Cada frasco contém 10 ml e realiza 200 testes.
Para esta solugéo ha, pelo menos 4 fornecedores no mercado brasileiro, conforme tabela 1, exceto para o soro anti-Lub.

-Solugao II: Adquirir cartelas contendo os soros anti-Jka/Jkb para realizagdo do teste pela metodologia gel teste, bem como o diluente
para o preparo das suspensdes de hemacias a serem testadas e equipamentos em comodato, do mesmo fabricante das cartelas gel
teste. Cada cartela realiza cerca de 6 a 8 testes, dependendo do fabricante. Ha, pelo menos 2 fornecedores no mercado brasileiro,
conforme tabela 1.

Foram identificados os seguintes fornecedores, conforme levantamento de mercado:

Nome do fornecedor Referéncia/ Email Telefone
Diamed Latino America SA andre@expansao-mg.com.br (31) 99685116
Grifols marcelo.ribas@grifols.com (11) 989329368
Kovalent do Brasil Ltda juliana.machado@pbiosys.com.br (21) 2623-1367
Distribuidora Mendonga mendoncaeireli@gmail.com 31-984205188
Fresenius barbara.parreiras@fresenius-kabi.com (31) 98452908
Imunoscan comercial@imunoscan.com.br (31) 3488-1871

3.1.5 Para Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional para inferir o fenétipo de pacientes e doadores, quando a
fenotipagem eritrocitaria nao seja possivel de ser realizada

Para a realizagédo das genotipagens convencionais sao necessarios kit de extracdo de DNA, reagentes para o mix da PCR, reagentes
para o gel, reagentes para a eletroforese e equipamentos para a extracdo do DNA, camara de eletroforese e fotodocumentador. No
momento, estamos abastecidos de todos estes itens, exceto de:

- Enzima BSMI de digestao rapida, necessaria para a realizagdo da genotipagem do alelo “KEL”

- Marcador de peso molecular de 50 pares de base, necesséario para a visualizar as bandas em gel de poliacrilamida nas
genotipagens dos genes KIDD, KEL, DUFFY, alelo U do gene GPYPB e regido GATTA do gene DUFY.

- Kit para PCR MULTIPLEX, necessario para a genotipagem multiplex para o gene RHD.
Em consulta ao mercado e em compras passadas, listamos os possiveis fornecedores do mercado brasileiro abaixo:

Nome do fornecedor Referéncia/ Email Telefone

Sintese Biotecnologia licitacao@sintesebio.com.br (31)2340000

Sinapse Biotecnologia |vendastecnicas@sinapsebiotecnologia.com.br>

Cellco Vendas01@cellco.com.br (16)34162257
(31) 2526 6111
Biocell luiza@biocellbio.com.br
(31) 991179568
) . o (51)980403335
Ludwig licitacao@ludwigbiotec.com.br
(51) 34833335
Life Technologies isabella.caldas@thermofisher.com (11) 94367-9457

3.2. Estimativa dos custos das solu¢ées (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VI, da Resolucio Seplag n° 115, de 2021)

3.2.1 Necessidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatoérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV, Segao
X, para a liberagdo de bolsas para transfusdo, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

Conforme item 3.1, a solugédo proposta de adquirir um sistema analitico completo em comodato é a opgdo que melhor atende as necessidades técnicas, econémicas e
operacionais da Fundagdo Hemominas. Portanto, a tabela 8 traz a estimativa do custo da solugdo, baseada em orgamento fornecido pelos fornecedores
disponiveis no mercado brasileiro, extraida da tabela 7.

Tabela 8: Custo estimado para a realizagao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios pela PC HBH e CIH

Quant. Unl_d_ad_e Descrigdo do material ST e D Custo total
aquisicao teste
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6720 Teste Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem ABO/RhD automatizada de pacientes. 38,32 257.510,40

8976 Teste Conjunto completo para a realizagédo da fenotipagem ABO/RhD automatizada de receptores. 25,40 227.990,40
11520 Teste Conjunto completo para a realizagdo da Pesquisa de Anticorpos irregulares automatizada para pacientes. 34,46 396.979,20
7680 Teste Conjunto completo para a realizagdo da Pesquisa de Anticorpos irregulares automatizada para receptores. 11,26 86.476,80

Conjunto completo para a realizagéo da identificagdo de anticorpos antieritrocitarios irregulares para
9360 Teste pacientes automatizada. 135,86 1.271.649,60

Conjunto completo para a realizagéo da Prova de Compatibilidade para transfusdo sanguinea automatizada
7920 Teste para receptores. 8,48 67.161,60

3696 Teste Conjunto completo para a realizagdo da fenotipagem C, ¢, E, e, Cw, K automatizada de pacientes. 42,6 157.449,60

Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem M, N, S, s, Fya, Fyb, Jka, Jkb automatizada de
2736 Teste pacientes. 36,40 99.590,40

CUSTO TOTAL ESTIMADO 2.564.808,00

3.2.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Para a necessidade de realizar tratamento de amostras com papaina, ha duas solugdes: aquisicdo de reagentes e equipamentos, para
producao da solugao in house ou aquisigdo da solugao pronta para uso. As tabelas abaixo trazem o custo estimativo de cada uma das
solugdes.

3.2.21._Solugédo I: Custo estimado da aquisicdo de reagentes e equipamentos para o preparo de solucido de papaina-cisteina
ativada in house

O custo estimado do preparo da solugdo papaina cisteina ativadain house esta descrito na tabela 11 e foi calculado, a partir de:
- Valor da ultima compra de reagentes, descrita na tabela 9;
- Valor da ultima aquisigao de equipamentos, descrita na tabela 10;

- Valor do contrato anual de manutengéo preventiva/corretiva e calibragéo informado pela Engenharia Clinica, conforme Email Contrato
manutengao de equipamentos (127045989);

- Taxa de depreciagdo anual dos equipamentos, considerando uma vida util média de 10 anos, calculada dividindo-se o valor do
equipamento pelo numero total de anos de vida util do equipamento

Como a Fundagcdo Hemominas nunca adquiriu um agitador orbital, foi considerado, para fins de estimativa, o valor do ultimo agitador
adquirido pela Fundagédo Hemominas.

Tabela 9: Custo estimado da aquisicdo de reagentes necessarios para preparo da solucio de papaina-cisteina ativada in house



Cédigo Valor Valor unitario reajustado | Unidade de | Fontes e metodologias | Valor
Reagente SIAD unitario (R$) | pelo IPCA (R$) aquisigao utilizadas total (R$)
FRASCO 500 | SE!
Nao,HPO4 640000 37,99 38,23 (07/2025 a 09/2025 2320.01.0001958/2025- 38,23
GRAMA %
FRASCO 500 SEl
KH,PO4 609773 56,40 64,73 (08/22 a 09/25) 2320.01.0000753/2022- 64,73
GRAMA 42
SEI
. . 2320.01.0012309/2022-
Papaina (po) 507490 376,00 418,12 (09/22 a 09/2025) FRASCO 25 G 79 836,24
5 F q 2320.01.0000753/2022-
Hidrocloreto de L-Cisteina | 638676 | 180,00 205,18 (07/22 a 09/25) o~ graSCOS €| 42 360,00
Custo estimado dos reagentes para preparo da solugao de papaina-cisteina ativada/ano 1.299,20

Fonte: Email ADM - Informac&o Valor reagentes quimicos (126174102)

Tabela 10: Custo estimado da aquisi¢io dos equipamentos necessirios ao preparo da solucio de papaina-cisteina ativada in house

Equipamento Data Valor (R$) Taxa de
tombamento depreciagao

anual (10
anos)

Banho maria 20/08/2025 2.200,00 220,00

Agitador 27/02/2024 2.025,00 202,50

Balanga analitica 20/10/2025 4.189,00 418,90

Custo estimado 8.414,00 841,40

Fonte: Planilha Valor equipamentos (126482209)

Tabela 11: Custo estimado do preparo da solucio de papaina-cisteina ativada in house

Despesa Valor estimado (R$)
Aquisi¢do de reagentes 1.299,20

Aquisigdo de equipamentos 8.414,00

Taxa de depreciacédo de equipamentos anual 841,40

Manutengéo preventiva + qualificagdo agitador 980,00

Manutengdo preventiva + qualificagdo Banho | 420,00

Maria

Manutengédo preventiva + qualificagdo Balanga 320,00

Custo total estimado da solugao 12.274,60

3.2.2.2 Solucao lI: Custo estimado da aquisicdo de solucdo de papaina comercial pronta para uso

O custo da aquisi¢do da solugdo de papaina comercial estd demonstrado na tabela 12 e foi estimado a partir do menor orgamento
apresentado pelos fornecedores Biorad (132459318) e Grifols (132459074) descritos abaixo:

10 ml)

Fornecedor Produto Valor Unitario

Diamed ID PAPAIN (Frasco |R$ 127,00
10 ml)

Grifols DG PAPAIN (Frasco |R$567,35

Tabela 12: Custo estimado da aquisi¢do de solugdo de papaina comercial




Quantitativo
Valor a ser
Reagente | unitario | adquirido Fonte Valor total (R$)
(R$) (frascos de
10 ml)
ID Papain | 137,00 500 Email Biorad 68.500,00

3.2.3 para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagcdo de antigenos plasmaticos e
preparo de solugao de congelamento

Para a necessidade de utilizar albumina bovina nos controles de neutralizagdo de antigenos plasmaticos e preparo de solugdao de
congelamento, foram estimadas duas solugdes: preparo da solugdo de albumina bovina in house ou aquisicdo do reagente comercial
pronto para uso.

As tabelas abaixo trazem o custo estimativo de cada uma das solugdes.

3.2.3.1 Solucao I: Custo estimado do preparo da solucao de Albumina Bovina a 22%

O custo estimado do preparo da solugdo de Albumina bovina in house esta descrito na tabela 13 e foi calculado, a partir do valor da
Ultima compra realizada pela Fundagédo Hemominas.

Tabela 13: Custo estimado do preparo da solu¢iio de Albumina Bovina a 22%

Valor unitario (R$)
Reagente Valor unitério (R$) | ajustado pelo IPCA
(11/23 a 09/24)

Quantitativo (Frasco

de 10 g) Fonte Valor total (R$)

2320.01.0011236/2023-44
Albumina Bovina 418,26 434,60 1 (novembro/2023) 418,26

3.2.3.2 Solucao lI: Custo estimado da aquisicao da solucao de Albumina Bovina a 22%

O custo estimado da aquisigdo da solugdo de Albumina bovina a 22% esta descrito na tabela 14 e foi calculado, a partir de consulta a
internet, pois este reagente néo é de aquisicéo regular pela Fundagdo Hemominas.

Tabela 14: Custo estimado do preparo da solu¢iio de Albumina Bovina a 22%

Reagente Valo;;;;tano Quantitativo (frascos de 10 ml) Fonte Valor total (R$)
Albumina Bovina a 22% 40,00 2 https://'www.centerlabl.com/albumlna— 80,00
bovina-22---10-ml-imunoscan/p

3.2.4 Para a Necessidade de realizagio de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes
e de segmento de bolsas para compatibilizagdao segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

Para a necessidade de realizagdo de fenotipagem eritrocitaria para os antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 de pacientes e de segmento de
bolsas, foram propostas duas solugdes: aquisi¢gdo de soros para fenotipagem em tubo e aquisi¢gdo de reagentes para a metodologia gel teste.

3.2.4.1 Solucéo I: Custo estimado da fenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 em tubo.
O custo estimado da Fenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 em tubo esta descrito na tabela 15.

Tabela 15: Custo estimado da Fenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, Plem tubo

Quantitativo Valor
Quantitativo | de soro a Valor s
= o unitario | Valor total
Solugdo de testes ser unitario do Fonte .
| dauirid | (R$ reajustado| (R$)
anua adquirido ml (R$) pelo IPCA
(ml)
Contrato 9447.665/25 -
Aquisigio KovalenLt?ddo Brasil 10,53
de lectina 862 50 10,10 a (01/25a 526,50
anti-A1 SE 12/25)
2320.01.0000716/2025-
62
de Iegtlna 36 6 20,00 2320.01.0011754/2024- (01/25a 125,10
anti-H 23 12/25)
Contrato 9447.665/25 -
Aquisicdo KovalenLtted(ajo Brasil 703,78
de soro 593 40 675,00 (01/25a | 28.151,20
anti-Lua SE 12/25)
2320.01.0000716/2025-
62
Mapa Coleta Eletronica
de Pregos n°
Aquisicéo 290.055/2024 417,06
de soro 36 4 400,00 (96730733) (01/25a | 1.668,24
anti-Lub SEI 12/25)
2320.01.0011754/2024-
23*




Contrato 9447.665/25 -
Aquisicdo KovalenLttedcajo Brasil 260,66
de soro 657 40 250,00 (01/25a | 10.426,40
anti-Kpa SE 12/25)
2320.01.0000716/2025-
62
delsoro 36 6 217,75 2320.01.0011754/2024- (01/25a | 1.362,24
anti-Kpb 23 12/25)
Contrato 9447.665/25 -
Kovalente do Brasil
Aquisicdo 36 6 280,00 Ltda 291,94 | 1.751,64
de anti-k ’ SEI ’ U
2320.01.0000716/2025-
62
Contrato 9405.263/23 -
Aquisicao Kovalent do Brasil Ltda | 115,89
de soro 634 40 105,44 SEI (12/23 A| 4.635,60
anti-P1 2320.01.0017151/2023-| 12/25)
98
de S
e ‘ org 1675 100 126,66 2320.01.0000228/2023- (01/24 a | 13.844,00
anti-Jk 52) 12/25)
de §org 1675 100 126,66 2320.01.0000228/2023- (01/24 a | 13.844,00
anti-Jk' 52) 12/25)

* Compra fracassada

3.2.4.2 Solugéo lI: Custo estimado dafenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 pela metodologia gel teste

A Fenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 em gel requer a aquisigdo de um conjunto analitico composto por equipamentos,
cartela gel teste e diluente e seu custo estimado esta descrito na tabela 16, que foi estimado, a partir do orgamento fornecido pela
empresa Biorad (132460747), pois a empresa Grifols ndo forneceu orgamento. Segundo o fornecedor Biorad, o quantitativo minimo de
testes por embalagem ¢é de 72 testes. Desta forma, os quantitativos inferiores foram ajustados para 72 e, portanto, o custo total de cada

item foi considerado para analise da viabilidade da solugéo.

Tabela 16: Custo estimado da Fenotipagem A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1 em gel pela metodologia gel teste

Solugao Quantitativo de testes anual | Valor unitario (R$) | Valor total (R$)

Aquisi¢éo de conjunto analitico para pesquisa do antigeno A1 862 21,64 18.653,68

Aquisicdo de conjunto analitico para pesquisa do antigeno anti-H 72 24,85 1.789,20

Aquisicdo de conjunto analitico para fenotipagem Lua 593 13,94 8.266,42

Aquisicdo de conjunto analitico para fenotipagem Lub 72 16,50 1.188,00

Aquisi¢éo de Aquisigao de conjunto analitico para fenotipagem Kpa 657 11,82 7.765,74

Aquisicdo de Aquisigdo de conjunto analitico para fenotipagem Kpb 72 15,80 1.137,60
Aquisicéo de Aquisigao de conjunto analitico para fenotipagem k 72 11,05 795,60

Aquisicdo de Aquisicdo de conjunto analitico para fenotipagem P1 634 15,80 10.017,20

Aquisicdo de Aquisi¢do de conjunto analitico para fenotipagem Kidd (Jka/Jkb) 1675 24,30 40.702,50

3.2.5 Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria ndo seja

possivel de ser realizada

O custo estimado da genotipagem convencional para aquisigéo dos itens necessarios esta descrito na tabela 17.

Tabela 17: Custo estimado da genotipagem convencional para os itens necessarios

Valor
unitrio Valor total
Reagente reajustado | Quantitativo | Unidade Fonte (R$)
pelo IPCA
(R$)
Contrato 9437.058/24 - Life
Enzima de 711,87 ) Technologies Brasil Comércio e
restricdo | (08/24 a 10 Kit para 50 Industria de Produtos para 7.118,70
rapida BSMI | 12/25) reagoes Biotecnologia Ltda (SEI
2320.01.0011461/2024-77)




Padrao de
50 Proposta CELLCO LOTE8E 9
molgc lar de 265,00 1 Kit (124244468) — SEI 265,00
u 2320.01.0006740/2025-83
50 pb
Kit para
amplificagédo
e - . onsulta a internet, conforme prin
de DNA 467,00 2 Kit Consulta & internet, conf it | 934,00
Identificacao: ’ abaixo ’
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3.3. Analise comparativa das alternativas e escolha da solucio (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (consequéncia dos incisos V e VI do art. 6° da Resolucio
Seplag n’ 115, de 2021)

3.3.1 Para a Necessidade de realizagao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV,
Secdo X, para a liberagdo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

A partir dos requisitos elencados como necessarios a escolha da solugéo, do levantamento de mercado e das estimativas de custos das alternativas, a tabela 18 abaixo sintetiza
a andlise das solugdes identificadas, registrando suas vantagens e desvantagens.

Tabela 18 : Vantagens e desvantagens das Solu¢des apresentadas

Solugao Vantagens (pontos fortes) Desvantagens (riscos, limitagdes e problemas)

Aquisicdo de reagentes e acessorios
necessarios dentro de um mesmo contrato;

- Ndo é necessario contrato de manutengéo|
preventiva/corretiva/calibracéo de|
lequipamentos;

. Redugdo de custos operacionais adicionais|
lcom manutenc¢éo e armazenamento.

Nao €& necessario adquirir sistema de
purificagdo de agua, nem contratacdo de
iservico de manutengao;

- Nao é necessario contratar servigo para a|

realizagdo de testes de controle de qualidade| . )
IAquisicdo de conjunto completo para a realizagdo dos|yg agua; Requer operador dedicado durante todo tempo de funcionamento;

testes imunohematolégicos, com o fornecimento de todos|

los reagentes, acessorios necessarios e equipamentos em| Os acessorios, como cartelas e/ou
Comodato microplacas sédo descartaveis;

Dependéncia do fornecedor para manutengéo e atualizagdo.

- Os reagentes e diluentes vém pronto para|
uso;

- Requer um tempo minimo de preparo do|
lequipamento, para o inicio da rotina para
passar as amostras do controle de qualidade
interno (CQlI);

Flexibilidade para atualizagdo dos|
lequipamentos ao final do contrato.

O fornecedor define o quantitativo de|
lequipamento a ser fornecido de acordo com
@ performance e demanda da Fundagao|
Hemominas
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- Similar ao comodato, permite acesso a| Requer operador dedicado durante todo o tempo de funcionamento.

Felcqolloglglasd modernas sem  investimentol. pependancia do fornecedor para manutengao e atualizagéo.
inicial elevado.

s - Pode ser mais caro a longo prazo se comparado ao comodato.
Flexibilidade para devolver ou trocar|

lequipamentos conforme necessario. - Contrato de aluguel pode incluir cldusulas de rescisdo que néao
IAquisicdo de conjunto completo para a realizagdo dos| favoregam a administragédo publica.

testes imunohematoldgicos, com o fornecimento de todos|| 10d0S 0S custos operacionais (manutenc&o, Custo mais elevado d o comodato (tabela 7
> o ) 5 A is elev. .
0s reagentes, acessorios necessarios e equipamentos por|[S€9uro armazenamento)  sdo  de|. Custo mais elevado do que no comodato (tabela 7)

Locag&o/aluguel responsabilidade do locador. . Necessidade de definigdo do nimero de equipamentos que deverao|

- Equipamentos vém prontos para uso. ser fornecidos na descrigéo do termo de referéncia.

Possibilidade de atualizagdo rapidal. Risco de haver falha na aquisicdo de reagentes por pregdes
iconforme a demanda. racassados ou desertos ou risco de vigéncias separadas, pois a
laquisicdo de reagentes e acessoérios necessarios ndo ocorre dentro

ide um mesmo contrato;

3.3.1.1 Solugao proposta

Com base na anélise comparativa e nos beneficios detalhados, a solugdo proposta de adquirir um sistema analitico completo em comodato é a que melhor atende as
necessidades técnicas, econdémicas e operacionais da Fundagdo Hemominas, assegurando a continuidade e a qualidade dos servigos prestados. Destaca-se que a opgdo por
comodato é comum em outros Hemocentros do pais.

3.3.1.2 Justificativa da Solugdo Proposta:

A solugdo proposta de adquirir um sistema analitico completo em comodato oferece varias vantagens. Entre os principais beneficios estéo:

Acesso a Tecnologias Modernas: Equipamentos de alto custo e tecnologia avangada s&o disponibilizados sem a necessidade de investimento inicial elevado.
Redugao de Custos Operacionais: Os custos com manutengao preventiva, corretiva, calibragédo e atualizagao dos equipamentos sdo transferidos para o fornecedor.
Otimizagdo de Recursos: A compra de reagentes e acessoérios em um tnico contrato simplifica a gestédo e reduz a burocracia.

Flexibilidade e Atualizagdo Rapida: A possibilidade de atualizacdo rapida dos equipamentos e tecnologias conforme a demanda aumenta a capacidade de andlise e a
eficiéncia operacional.

Maior Competitividade: A contratagdo em comodato permite a participagdo de diversos fornecedores, incentivando a concorréncia e potencialmente resultando em melhores
condi¢bes de prego e servigo.

Economia de Recursos Financeiros: No comodato, ndo hé necessidade de desembolso inicial de recursos financeiros para aquisigdo do bem, permitindo que a
administragéo utilize bens sem o énus imediato da compra.

Agilidade e Flexibilidade: O comodato possibilita a administracdo publica obter bens rapidamente, sem passar por processos licitatérios complexos e demorados, util para
necessidades emergenciais ou temporarias.

Redugao de Custos Operacionais Adicionais: Evita despesas adicionais com manutengdo, seguro e armazenamento dos bens, que muitas vezes sdo de responsabilidade
do cedente.

Menor Risco de Obsolescéncia: Evita a posse de bens que podem se tornar obsoletos rapidamente, permitindo a devolug&o dos bens ao final do periodo de comodato ou a
renovag&o do contrato com equipamentos mais recentes.

Simplificagao de Processos Administrativos: Reduz a burocracia associada a gestao de ativos, como registro, inventario e baixa patrimonial.

Sustentabilidade Ambiental: Através do comodato, equipamentos obsoletos podem ser substituidos por versées mais eficientes e ambientalmente sustentaveis ao final de
cada contrato.

Em resumo, o regime de comodato de equipamentos na administragdo publica ndo sé facilita a atualizagdo do parque tecnoldgico com tecnologia de ponta, mas também
oferece uma série de beneficios operacionais, financeiros e estratégicos que podem melhorar significativamente a eficiéncia e a capacidade de resposta dos servigos publicos.

3.3.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

A partir dos requisitos elencados como necessarios a escolha da solugédo, do levantamento de mercado e das estimativas de custos das alternativas, a tabela 19 abaixo
sintetiza a analise das solugdes identificadas, registrando suas vantagens e desvantagens.

Tabela 19: Vantagens e desvantagens das Solucdes apresentadas

Solugdo Vantagens (pontos fortes) Desvantagens (pontos fracos)




Necessita da aquisicdo de cada um dos
reagentes da formula;

Necessita de aquisicdo de balanga
analitica, agitador orbital, banho maria e
vidraria (necessita de lavagem);

Necessita de padronizagédo do preparo e
validagao da técnica;

Pode sofrer variagdo na qualidade a
depender da marca do reagente
adquirido;

A solugdo preparada pode nado ser
aprovada, devendo ser repetido todo o
procedimento.

I-  Preparo da
solugéo de || Baixo custo

papaina in house
Demanda muito tempo no seu preparo,

devido a varias etapas necessarias;

Maior chance de variagdes no preparo por
utilizar fontes diferentes de reagentes e
preparo da solugdo por parte de pessoas
diferentes.

Possibilidade de compra
deserta/fracassada para qualquer um dos
reagentes necessarios a produgao final da
solugao.

Reagente pronto para uso; Custo mais elevado
Alta reprodutibilidade;

N&o necessita de preparo e validagdo de
- Aquisicao da solu(}()es;

solugéo de . o = S
papaina comercial Facil padronizacéo e execugdo da técnica;
Menor chance de repeticéo e erro;

N&o demanda a aquisicéo de equipamentos.

3.3.2.1 Solugao proposta

Com base na andlise comparativa e nos beneficios detalhados e experiéncia acumulada, a solugéo proposta de aquisicao da solugao de papaina comercial ¢ a
que melhor atende as necessidades técnicas, econémicas e operacionais da Fundagdo Hemominas, assegurando a continuidade e a qualidade dos servigos prestados.

3.3.2.2 Justificativa da Solugdo Proposta
A solugdo proposta de adquirir SOlugao de papaina comercial oferece vérias vantagens. Entre os principais beneficios estéo:

Otimizacdo de Recursos Humanos: A aquisicdo de reagentes prontos para uso permite que a equipe técnica se dedique exclusivamente a realizacdo dos testes
laboratoriais, eliminando etapas de trabalho manual e dispendioso.

Agilidade e Flexibilidade: A aquisicéo de reagentes prontos para uso leva a uma maior eficiéncia, rapidez, confiabilidade e menor chance de variagdes e
erros na realizagao dos testes.
Simplificagdo de Processos: A aquisigdo de reagentes prontos para uso €limina diversas etapas de trabalho minucioso e manual, demandando menos

tempo e menos recursos humanos, reduzindo os custos indiretos envolvidos na contratagao de profissionais especializados e também
da aquisicao de equipamentos e contratos de manutencgao.

Redugéo de Custos Operacionais: A aquisi¢do de reagentes prontos para uso dispensa a aquisicao de equipamentos, como a balanga analitica, o
banho maria e o agitador orbital, que requer contratos de manutenc¢des preventivas, corretivas e calibragédo e dispensa ainda a
contratagéo de pessoal para a lavagem de vidrarias, reduzindo o custo indireto.

Sustentabilidade da solugao: A aquisicdo de reagentes prontos para uso elimina riscos de compras fracassadas/desertas dos diversos reagentes quimicos que compéem a
solugéo final, colaborando para o desabastecimento, comprometendo a continuidade de prestagao dos servigos a comunidade.

Em resumo, solugbdes comerciais apresentam maior confiabilidade e reprodutibilidade e permitem a emissdo de laudos mais rapidos,
principalmente nos casos de demanda urgente, que tem sido a maior parte das solicitagdes da CIH.

3.3.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagdao de antigenos plasmaticos e
preparo de solugao de congelamento

A partir dos requisitos elencados como necessarios a escolha da solugdo, do levantamento de mercado e das estimativas de custos das alternativas, a tabela 20 abaixo
sintetiza a analise das solugdes identificadas, registrando suas vantagens e desvantagens.

Tabela 20: Vantagens e desvantagens das Solucdes apresentadas

\Desvantagens (pontos

Solugdo Vantagens (pontos fortes) fracos)




Necessita da aquisigao
de balanga analitica e
contrato de manutengao;

Técnica demorada pela
dificuldade de
dissolugéo da albumina
bovina em salina;

Necessita de
padronizagéo do
preparo e validagdo da

técnica;
- Preparo da Pode sofrer variagdo na
solu go de qualidade a depender da
AIbu?nina marca do reagente
Bovina 22% adquirido;
in house Demanda muito tempo

no seu preparo, devido a
varias etapas
necessarias;

Maior chance de
variagdes no preparo
por utilizar fontes
diferentes de reagentes
e preparo da solugao
por parte de pessoas
diferentes.

Alto custo

Alta eficiéncia;
Alta reprodutibilidade;
Tempo de execugao: rapido;

Nao necessita de preparo e
\validagéo de solucdes;

II- Aquisicio ¢ ¢

da solugdo |Facil padronizagéo e
de Albumina [execucéo da técnica;
Bovina 22%

h Menor chance de repeticao e
comercial

erro;

Nao demanda aquisicao de
equipamentos.

Menor custo

3.3.3.1 Solucao proposta

Com base na anélise comparativa e nos beneficios detalhados e experiéncia acumulada, a solugdo proposta de aquisicdo da solugdo de papaina comercial ¢ a
que melhor atende as necessidades técnicas, econémicas e operacionais da Fundagdo Hemominas, assegurando a continuidade e a qualidade dos servigos prestados.

3.3.3.2 Justificativa da Solu¢do Proposta

A solugéo proposta de adquirir SOlugao de papaina comercial oferece vérias vantagens. Entre os principais beneficios estéo:
Otimizagdo de Recursos Humanos: A aquisicdo de reagentes prontos para uso permite que a equipe técnica se dedique exclusivamente a realizacdo dos testes
laboratoriais, eliminando etapas de trabalho manual e dispendioso.
Agilidade e Flexibilidade: A aquisicdo de reagentes prontos para uso leva a uma maior eficiéncia, rapidez, confiabilidade e menor chance de variagdes e
erros na realizagao dos testes.
Simplificagdo de Processos: A aquisigdo de reagentes prontos para uso €limina diversas etapas de trabalho minucioso e manual, demandando menos
tempo e menos recursos humanos, reduzindo os custos indiretos envolvidos na contratagdo de profissionais especializados e também
da aquisi¢ao de equipamentos e contratos de manutengao.
Redugédo de Custos Operacionais: A aquisi¢do de reagentes prontos para uso dispensa a aquisicao de equipamentos, como a balanga analitica, o
banho maria e o agitador orbital, que requer contratos de manutengdes preventivas, corretivas e calibragdo e dispensa ainda a
contratagédo de pessoal para a lavagem de vidrarias, reduzindo o custo indireto.

Sustentabilidade da solugao: A aquisicdo de reagentes prontos para uso elimina riscos de compras fracassadas/desertas dos diversos reagentes quimicos que compéem a
solugéo final, colaborando para o desabastecimento, comprometendo a continuidade de prestagao dos servigos a comunidade.

Em resumo, solugbes comerciais apresentam maior confiabilidade e reprodutibilidade e permitem a emissdo de laudos mais rapidos,
principalmente nos casos de demanda urgente, que tem sido a maior parte das solicitagdes da CIH.

3.3.4 Para a Necessidade de realizacdo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes
e de segmento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017



A partir dos requisitos elencados como necessarios a escolha da solugéo, do levantamento de mercado e das estimativas de custos das alternativas, a tabela 21 abaixo

sintetiza a andlise das solugdes identificadas, registrando suas vantagens e desvantagens.

Tabela 21: Vantagens e desvantagens das Solucdes apresentadas

Solugéo

Vantagens (pontos fortes)

Desvantagens (pontos fracos)

I- Fenotipagem
em Tubo

Boa a média sensibilidade

Boa a média especificidade

Boa a média reprodutibilidade

Tempo de execugdo: médio

intensidade de

Permite a leitura da

aglutinagao

Apropriada para pequenas rotinas e para
testagens de amostras Unicas

Facil padronizagéo e execugao

Custo baixo a elevado, dependendo do soro
(custo elevado no caso de soros raros)

Necessita da conferéncia imediata da reagao
por outro profissional;

Leitura muito subjetiva,
reagdes fracas;

principalmente as

N&o permite automagdo e por isso nédo é
apropriada para grandes rotinas;

Escassez de oferta no mercado, gerando
pregdes desertos nos casos de soros raros;

Necessita da aquisicdo de centrifugas
sorolégicas, pipetas e negatoscépio.

Alta sensibilidade
Alta especificidade
Alta reprodutibilidade

Custo médio a elevado, dependendo do
antigeno testado.

Os testes devem ser realizados apenas nos

equipamentos do fornecedor dos reagentes.
Tempo de execugdo: rapido
P ¢ P Validade curta das cartelas quando o soro raro

Permite automagéo ja vem pipetado (cerca de 5 meses).

II-  Fenotipagem
pela metodologia
Gel Teste

Apropriada para pequenas e grandes rotinas
Nao possui fase de lavagem
Facil padronizagéo e execugéo

Permite leitura automatizada da reagéo, com
registro de imagem

Leitura menos subjetiva, com possibilidade
de conferéncia posterior

3.3.4.1 Solucgao proposta

Com base na andlise comparativa e nos beneficios detalhados e experiéncia acumulada, a solugdo proposta de a quisicdo de soros/lectinas para a
fenotipagem dos antigenos A1, H, P1, Lua, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, pela metodologia tubo ¢ a que melhor atende as necessidades técnicas,
econbmicas e operacionais da Fundagcdo Hemominas, para a fenotipagem de segmentos de bolsas e de pacientes com autoanticorpo, assegurando a
continuidade e a qualidade dos servigos prestados. Apesar do menor custo estimado para a fenotipagem dos antigenos k, Kpb e Lub pela metodologia gel
teste, a validde dos reagentes, caso o vencedor do certame seja a Biorad, é de apenas 5 meses, o que ndo atenderia a Fundagdo Hemominas, pois a
compra esta sendo realizada para consumo em 12 meses. No caso da fenotipagem do antigeno Lub, a aquisigdo de conjunto completo para a realizacé&o do
teste, pela metodologia gel teste seria a Unica solugdo disponivel, uma vez que ja houveram duas tentativas de compra do soro anti-Lub desertas,
demonstrando a inviabilidade de realizagdo deste teste pela metodologia tubo. No entanto, dada a validade do reagente de apenas 5 meses, caso a
empresa Biorad seja a vencedora do certame, esta solugdo também nao nos atenderia. Diante do exposto, considerando que o setor de Imunohematologia
de doador (CSI) realiza este teste em amostras de doador, a melhor solugdo seré solicitar a realizagdo do teste por este setor, quando necessario, ndo
sendo viavel a compra do reagente para a CIH.

3.3.4.1.1 Justificativa da Solucdo Proposta
A solugdo proposta de adquirir SOros e lectinas para a fenotipagem de segmentos de bolsa e de pacientes com autoanticorpo, para os antigenos
A1, H, P1, Lua, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb oferece varias vantagens. Entre os principais beneficios estéo:
yensibilidade e Confiabilidade: Apesar de ser menos sensivel que a metodologia gel teste, a metodologia tubo alcanca um nivel de sensibilidade suficiente para conferir

confiabilidade ao teste e seguranga dos resultados obtidos.
‘aixo Custo Operacional: Os reagentes para hemaglutinagdo em tubo oferecem um custo mais acessivel e ndo exigem equipamentos sofisticados para a realizagdo do teste.

apidez e Praticidade: A metodologia tubo é um método rapido na execugdo, nos casos de hemaglutinagdo direta, permitindo uma visualizagdo clara dos resultados com
agilidade.

Em resumo, a solugdo proposta € a de melhor custo-beneficio, pois apresenta o menor custo, com a melhor garantia de sustentabilidade
da proposta e continuidade dos servigos prestados, com alta sensibilidade e confiabilidade.

3.3.5 Necessidade de realizagio de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nao seja
possivel de ser realizada

A genotipagem convencional se baseia na realizagdo de reagdo de PCR e depois aplicar o produto amplificado em um gel de
poliacrilamida ou agarose, ligado a um fotocondutor elétrico, que ird permitir a migragcdo das bandas do polo negativo para o positivo,
numa velocidade compativel com o tamanho dos seguimentos amplificados. Desta forma, os seguimentos de menor tamanho migram
mais rapido, enquanto os de maior tamanho migram mais devagar. Ao final da corrida as bandas sdo comparadas com um padrao de
peso molecular, para inferéncia do nimero de pares de bases amplificados e comparar com os resultados esperados. Este método é o
que melhor se aplica quando se deseja realizar genotipagens simples de um unico alelo, pois os kits comerciais de PCR em tempo real
e/ou microarray analisam desde pares alélicos a multiplos alelos em um Unica corrida.

3.3.5.1 Solucéo proposta



Conforme experiéncia acumulada, constata-se que, para a realizagdo da genotipagem convencional, nos casos mais simples, a
aquisicdo de reagentes para este teste é a solugdo mais vantajosa, com melhor custo beneficio, demandando apenas a aquisigao de
reagentes, uma vez que a Fundagdo Hemominas ja possui equipamentos para a realizagdo dos testes e Procedimento operacional
padrao ja implantado.
Considerando-se que a necessidade atual de aquisi¢do de alguns reagentes para a fenotipagem atual, a solugédo proposta é de aquisigcdo
de:

- Enzima BSMI de digestao rapida, necessaria para a realizagdo da genotipagem do alelo “KEL” , cuja aquisigao foi fracassada

na ultimo pregéo.

- Marcador de peso molecular de 50 pares de base, necessario para a visualizar as bandas em gel de poliacrilamida nas
genotipagens dos genes KIDD, KEL, DUFFY, alelo U do gene GPYPB e regido GATTA do gene DUFY, cuja aquisigao foi
fracassada na ultimo pregéo.

- Kit para PCR MULTIPLEX, necessario para a genotipagem multiplex para o gene RHD, cujo estoque esta chegando ao fim.

3.3.5.1.1 Justificativa da Solugdo Proposta
A solugao proposta de adquirir os reagentes para compor os kits necessarios a genotipagem convencional, oferece varias vantagens. Entre os principais beneficios estéo:

ensibilidade e Confiabilidade: Mediante experiéncia acumuluada, a solugdo proposta possui sensibilidade e reprodutibilidade suficientes para conferir confiabilidade ao

teste e seguranga dos resultados obtidos.

'aixo Custo Operacional: Os reagentes para genotipagem convencional oferecem um custo mais acessivel e ndo exigem equipamentos sofisticados para a realizagéo do teste.

Em resumo, a solugdo proposta € a de melhor custo-beneficio, pois apresenta um custo bem menor, quando comparado a genotipagem
microarray e em tempo real. Além disso, por se tratar de um volume diario nao significativo, com urgéncia relativa e por possuir uma boa
sensibilidade, especificidade e reprodutibilidade, se torna a melhor solugao para a genotipagem de alelos Unicos.

4. DETALHAMENTO DA SOLUCAO ESCOLHIDA
4.1. Descricio da solucio como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VII, da Resolucio Seplag n° 115, de 2021)
A solugéo proposta consiste na aquisigdo dos seguintes objetos especificados na tabela 22.

Tabela 22: Descri¢io dos itens a serem adquiridos mediante as solu¢des propostas neste ETP

Codigo ogs SEEES . s . Valor unitario Valor total
Lote | Item Quantitativo de Descricao do item CATMAS
SIAD L (R$) (R$)
aquisicao
1483471 ) - '
Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem
1 1 6720 Teste ABO/RhD automatizada de pacientes. 38,32 257.510,40
1605852 Conjunto completo para a realizagédo da fenotipagem
1 2 8976 Teste ABO/RhD automatizada de receptores. 25,40 227.990,40
1483463 Conjunto completo para a realizagéo da Pesquisa de
1 3 11520 Teste Anticorpos irregulares automatizada para pacientes. 34,46 396.979,20
1605860 Conjunto completo para a realizagdo da Pesquisa de
1 4 7680 Teste Anticorpos irregulares automatizada para receptores. 11,26 86.476,80
Conjunto completo para a realizagao da identificagdo
1483480 de anticorpos antieritrocitarios irregulares para
1 5 9360 Teste pacientes automatizada. 135,86 1.271.649,60
Conjunto completo para a realizagéo da Prova de
1605887 Compatibilidade para transfus&o sanguinea
1 6 7920 Teste automatizada para receptores. 8,48 67.161,60
002034182 Conjunto completo para a realizagdo da fenotipagem
1 7 3696 Teste C, ¢, E, e, Cw, K automatizada de pacientes. 42,60 157.449,60
Conjunto completo para a realizagéo da fenotipagem
2033194 M, N, S, s, Fya, Fyb, Jka, Jkb automatizada de
1 8 2736 Teste pacientes. 36,40 99.590,40
PAPAINA - IDENTIFICACAO: SOLUCAO PARA
2027623 PAPAINIZACAO DE HEMACIAS; CONCENTRACAO:
Frasco 10 | PRONTA PARA USO; ESTAVEL POR PELO MENOS 7
2 1 500 ml SEMANAS; 137,00 68.500,00
2026260 Frasco 10
3 1 2 ml Albumina bovina 22% 40,00 80,00
1162691
4 1 6 ml Soro anti-k 291,94 1751,64
1162241
5 1 6 ml Soro anti-Kpb 227,04 1362,24
579505
6 1 6 ml Soro anti-H 20,85 125,10
1162225 . 13,94 557,60
7 1 40 MI Soro anti-Kpa




1162250 11,82 472,80
8 1 40 MI Soro anti-Lua

1162179 ANTI-SOROS - TIPO: ANTI-P1 MONOCLONAL;
9 1 40 MI FINALIDADE: FENOTIPAGEM ERITROCITARIA 115,89
739464 ANTI-SOROS - TIPO: LECTINA ANTI-A1; FINALIDADE:
10 1 50 Mi IDENTIFICACAO DE SUB-GRUPOS 10,53

4.635,60

526,50

1228722 ANTI-SORO- FINALIDADE : FENOTIPAGEM 13.844,00
11 1 100 M ERITOCITARIA; TIPO: ANTI-JKA MONOCLONAL IGM; 138,44

1228730 ANTI-SORO- FINALIDADE : FENOTIPAGEM 13.844,00
12 1 100 M ERITOCITARIA; TIPO: ANTI-JKB MONOCLONAL IGM; 138,44
ENZIMAS DE RESTRICAO - IDENTIFICACAO: BSMI
DE DIGESTAO RAPIDA; CONCENTRACAO: TUBO

COM VOLUME SUFICIENTE PARA 50 REACOES; 7.118,70
FINALIDADE: DIGESTAO E AMPLIACAO DE DNA
14 1| 1352784 10 Kit MODIFICADO; 711,87

MARCADORES PARA DNA - IDENTIFICACAO:
1339826 ACIDOS NUCLEICOS; TIPO: ESCALA DE 50 A 3.000
PB; DOSAGEM: 50 MICROGRAMAS; ASPECTO:

15 1 1 Kit LIQUIDO OU PO LIOFILIZADO; 265,00

KIT PARA AMPLIFICACAO DE DNA -

IDENTIFICACAO: PCR MULTIPLEX, PARA 100
505340 REACOES DE 50yL; FINALIDADE: AMPLIFICAR 2 934,00
OU + PRODUTOS DO GENOMA EM PARALELO;
16] 1 2 Kit COMPATIBILIDADE: UNIVERSAL 467,00

TOTAL 2.678.825,18

265,00

4.1. Descrigdo da solugdo como um todo (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, ViI, da Resolugdo Seplag n° 115, de 2021)

4.1.1.1 Necessidade de realizagado dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV, Secao
X, para a liberacdo de bolsas para transfusdo, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

A solugéo proposta consiste na aquisicdo de um sistema analitico completo para a realizagdo dos testes imunohematolégicos obrigatérios de receptores, incluindo a tipagem
ABO/RhD, PAI, Pesquisa de compatibilidade, identificagdo de anticorpos irregulares, fenotipagem Rh/K, Kidd, MNS, Duffy . Esta solugdo inclui o fornecimento de todos os
reagentes, acessorios necessarios e equipamentos em regime de comodato, conforme quantitativos discriminados na tabela 22.

I- Componentes da Solugédo:

Equipamentos Analiticos: O sistema incluira, preferencialmente, equipamentos novos, de ultima geracgdo, fornecidos em comodato, que sdo projetados para alta performance
e sensibilidade dos testes imunohematolégicos, conforme item 3. Descrigao dos requisitos da potencial contratacao (art. 6°, lll). Consideramos a necessidade de oferta de
equipamento novo, pois a vida média de uso de um equipamento é em torno de 10 anos. Como estamos considerando que o contrato podera ser prorrogado por até 10 anos, a
oferta de equipamentos novos seria a melhor opgéo, tanto para a Fundagdo Hemominas, quanto para o fornecedor, pois a chance de realizagdo de manutencdes corretivas e/ou
necessidade de substituicdo de equipamentos, com prejuizos a rotina e ao fornecedor, seria reduzida. Além disso, o prejuizo causado pela interrupgao da liberagéo de bolsas
para transfusao, por defeitos e/ou interrupgao de funcionamento dos equipamentos, seria minimizado.

Reagentes, Acessorios: Todos 0s reagentes, acessorios e equipamentos necessarios para a realizagdo dos testes, como soros monoclonais, hemécias-reagente,
deionizadores, centrifuga para centrifugacdo prévia de cartdes, solugdes de limpeza, diluentes, detergentes especificos, cartelas gel teste, etc., serdo fornecidos pelo
fornecedor. O controle da qualidade da dgua produzida pelo deionizador também é de responsabilidade do fornecedor.

Software de Automacgao: O sistema vird com software integrado para automagao dos processos, garantindo a rastreabilidade, controle de qualidade e geragdo de relatérios
detalhados.

Servigos de Manutengao e Suporte: A solugéo incluiré servigos de manutengéo preventiva e corretiva, calibragdo de equipamentos, atualizagdo de software e suporte técnico
continuo, eliminando a necessidade de contratos separados para esses servigos.

Treinamento e Capacitagdo: A empresa fornecedora sera responsavel pelo treinamento inicial e continuo dos operadores, garantindo a correta utilizagdo dos equipamentos e
reagentes.

Adequagées Estruturais e de Instalagao: O fornecedor seréa responsavel, sem énus adicional a Fundacdo Hemominas, por todas as adequagbes necessarias para o
transporte, entrada e instalagdo inicial dos equipamentos, bem como em casos de necessidade de movimentagéo de equipamentos para outra area fisica dentro da Unidade ou
para outro prédio, se necessario. O fornecedor deve realizar anélises estruturais do local de instalacdo para garantir que o prédio é capaz de suportar o peso dos novos
equipamentos. Qualificacbes e validagbes dos equipamentos devem ser realizadas pelo fornecedor para garantir que todos os sistemas estdo funcionando conforme
especificado.

Validade dos reagentes que compéem o conjunto analitico: Os reagentes deverdo possuir validade minima de 6 meses no ato da entrega no almoxarifado central, uma vez
que as entregas serédo trimestrais, garantindo um melhor gerenciamento dos estoques e validades. Quanto aos reagentes de hemécias, deverdo possuir validade méaxima de 28
dias, no ato da entrega no almoxarifado, sendo que a entrega devera ocorrer em até 5 dias Uteis antes do vencimento do lote atual.

Il - Funcionamento da Solugéo:

A solugédo proposta seré implementada em diversas etapas para garantir uma transigdo suave e eficiente dos sistemas atuais para o novo sistema analitico completo. As
principais etapas incluem:

Instalagdo dos Equipamentos: Os equipamentos serdo instalados na Central de Imunohematologia e Prova Cruzada do HBH, seguindo um plano de implementagdo que
minimiza a interrupgado das operagées.

Treinamento de Pessoal: O treinamento sera realizado em paralelo com a instalacdo dos equipamentos, para que os operadores estejam totalmente capacitados para utilizar o
novo sistema desde o inicio.

Validagdo dos Processos: Apés a instalagdo, serdo realizados testes de validagdo para garantir que todos os equipamentos e reagentes estejam funcionando conforme
especificado.

Operagdo Continua: Com a solugdo em pleno funcionamento, todos os testes imunohematolégicos seréo realizados de forma automatizada, garantindo maior eficiéncia e
preciséo.

lll- Da Contratagdo:
Prazo de vigéncia: O prazo de vigéncia da contratagdo é de 1 ano contado do primeiro dia util subsequente a assinatura, prorrogavel



por até no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

Justificativa da prorrogag¢ao: Com o objetivo de justificar e fundamentar contratagdo com possibilidade de prorrogagéo por até 10 anos
para realizagdo dos exames de triagem imunohematolégica da Central de Imunohematologia e do Servigo de Prova Cruzada do HBH,
esclarecemos a seguir:

Inicialmente gostariamos de ressaltar o carater da obrigatoriedade e essencialidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos em
todos os doadores e receptores de sangue conforme definido na Portaria de consolidacdo n° 5 do MS e RDC N° 34/2014, e sua
alteragdo RDC 75/2016. A realizagdo desta etapa além de exigéncia legal é imprescindivel para a garantia da qualidade dos
hemocomponentes e seguranga dos receptores, uma vez que a transfusdo de Hemocomponentes incompativeis pode levar o receptor
ao obito.

Ressalto que conforme Decreto 45.822/ 2011, que copio abaixo, a realizagdo da triagem imunohematoldgica atende a atividade
finalistica da Fundagdo Hemominas, sendo uma necessidade essencial e indispensavel ao cumprimento de suas fungdes.

“Art. 2° A HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos em consonancia
com as diretrizes estabelecidas pela Politica Estadual de Saude, obedecidos os padrées de exceléncia e qualidade.”

Um dos motivos que suportam a manutengéo da clausula que possibilita a prorrogagéo da contragdo € a caracteristica necessidade de
continuidade do processo de provisdo de sangue e hemoderivados a populagéo. Os estoques devem sempre garantir as necessidades
basicas e atender as reservas minimas definidas para cobrir possiveis eventos adversos, sendo caracteristica dos hemoderivados a
validade relativamente curta sendo de 5 dias para o concentrado de plaquetas e 35 a 42 dias para o concentrado de hemacias. A
interrupgao deste ciclo em qualquer etapa, ainda que por periodo curto como é possivel ocorrer na transigao entre contratagdes, coloca
em risco os estoques destes hemoderivados e por conseguinte deixa a descoberto toda a populagéo do estado de Minas Gerais caso
ocorra um acidente de grande monta ou catastrofe natural.

Do ponto de vista técnico, a experiéncia da Fundagao Hemominas apds a possibilidade de prorrogacédo contratual ocasionou melhorias
significativas como:

a) A padronizagdo das técnicas, treinamento sistematico e maior conhecimento dos sistemas analiticos sdo condigdes fundamentais
para se obter desempenho 6timo e seguranga Transfusional. A padronizagdo s6 pode ser alcangada quando o corpo técnico conhece
profundamente o funcionamento dos sistemas analiticos. Este conhecimento s6 acontece com o uso continuado dos sistemas. A
necessidade de substituicdo de equipamentos e reagentes ao fim de 12 meses impossibilita que possamos usufruir da experiéncia
adquirida neste periodo.

b) E notdrio o aumento das perdas e repetigdes quando ha troca do sistema analitico. As perdas e repeticdes acarretam em aumento de
custos. Estas perdas estdo relacionados aos custos de todo processo de doagado incluindo a captagdo dos doadores, coleta e
processamento das bolsas, descarte dos hemocomponentes improprios para utilizagdo e a retestagem dos doadores com resultados
indeterminados. O maior conhecimento do sistema analitico também promove aumento da produtividade dos técnicos, consolidando o
aspecto positivo do ponto de vista financeiro.

c) Ainda do ponto de vista financeiro, a contratagéo por periodos maiores possibilita a redugao de custos para a Fundagéo, uma vez que
os fornecedores tém condigdes de ofertar pregcos mais reduzidos e melhores negociagdes com o fabricante em contratos maiores.

Vale ainda ressaltar que, fica preservada a possibilidade de nido renovagdao do contrato, caso o fornecedor deixe de atender
adequadamente as exigéncias do contrato ou venha a ser demonstrada a perda da viabilidade financeira deste contrato.

Desta forma, a manutengao de um servigo continuado € uma importante ferramenta para que os servigos prestados pela Fundagao
Hemominas continuem sendo reconhecidos como de exceléncia.

IV - Prazo de entrega lote 1
A tabela 23 traz o prazo de entrega para todos os itens do lote 1

Tabela 23: Cronograma de entregas Lote 1

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega
12 Item 1- 1680 testes em até10 (dez) dias uteis
ltem 2 — 2244 testes contados do dia seguinte ao
recebimento da Nota de
Item 3 — 2880 testes Empenho,  Autorizagio  de
ltem 4 — 1920 testes Fornecimento ou documento
equivalente.

Item 5 — 2340 testes
Item 6 — 1980 testes
Item 7 — 924 testes
Item 8 — 684 testes

22 ltem 1- 1680 testes 90 dias apos a 12 entrega
Item 2 — 2244 testes
Item 3 — 2880 testes
Item 4 — 1920 testes
Item 5 — 2340 testes
Item 6 — 1980 testes
ltem 7 — 924 testes

Item 8 — 684 testes




32 ltem 1- 1680 testes 90 dias apos a 22 entrega
Item 2 — 2244 testes
Item 3 — 2880 testes
Item 4 — 1920 testes
Iltem 5 — 2340 testes
Item 6 — 1980 testes
Iltem 7 — 924 testes

Item 8 — 684 testes

42 Iltem 1- 1680 testes 90 dias apos a 32 entrega
Item 2 — 2244 testes
Item 3 — 2880 testes
Item 4 — 1920 testes
Item 5 — 2340 testes
Item 6 — 1980 testes
Iltem 7 — 924 testes

Item 8 — 684 testes

4.1.1.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

A solugéo proposta consiste na aquisigao de solugdo de papaina pronta para uso, com validade de até 7 semanas, cujo quantitativo esta descrito na tabela 22.

ymponentes da Solugdo:

O reagente deve conter:

a) Bula/Instru¢des de Uso: nome e composigéo do reagente, descricdo dos procedimentos técnicos, informagées claras e legiveis e em
portugués;

b) Rétulo: nome do fabricante, nome e origem do produto, data de validade, numero do lote, volume, temperatura de estocagem,
numero de registro na ANVISA, firmemente afixado ao frasco e que permita a inspecéo visual do conteudo;

c) Embalagem/Frasco: Embalagem integra e bem vedada

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

e) 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) e armazenamento constante no rétulo do reagente.

Validade do reagente: O reagente devera possuir validade minima de 7 semanas (49 dias), no ato da entrega no almoxarifado central.

Il - Funcionamento da Solugao:
A solugéo proposta sera implementada em duas etapas:

Revisdo do POP: Apés aquisicdo da solugéo de papaina, o POP-T. GLA.CIH-098 TRATAMENTO DE HEMACIAS COM PAPAINA seré revisado, para conter instrugdes de
tratamento das hemécias com a solugéo de papaina adquirida.

Treinamento de Pessoal: A equipe seré treinada no POP-T. GLA.CIH-098 TRATAMENTO DE HEMACIAS COM PAPAINA revisado.

Operagdo Continua: Com a solugdo em pleno funcionamento, todos os tratamentos de hemacias com papaina serdo realizados de forma continua com a nova solugéo.

lll- Da Contratagdo:

Prazo de vigéncia: O prazo de vigéncia da contratagédo é de 1 ano contado do primeiro dia util subsequente a assinatura, prorrogavel
por até no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

Justificativa da prorrogagao: Com o objetivo de justificar e fundamentar contratagdo com possibilidade de prorrogagéo por até 10 anos
para realizagéo dos exames de triagem imunohematoldgica da Central de Imunohematologia, esclarecemos a seguir:

Inicialmente gostariamos de ressaltar o carater da obrigatoriedade e essencialidade de realizagéo dos testes imunohematolégicos em
todos os doadores e receptores de sangue conforme definido na Portaria de consolidagdo n°® 5 do MS e RDC N° 34/2014, e sua
alteracdo RDC 75/2016. A realizagdo desta etapa além de exigéncia legal € imprescindivel para a garantia da qualidade dos
hemocomponentes e seguranga dos receptores, uma vez que a transfusdo de Hemocomponentes incompativeis pode levar o receptor
ao obito.

Ressalto que conforme Decreto 45.822/ 2011, que copio abaixo, a realizagédo da triagem imunohematolégica atende a atividade
finalistica da Fundacdo Hemominas, sendo uma necessidade essencial e indispensavel ao cumprimento de suas fungdes.

“Art. 2° A HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos em consonéancia
com as diretrizes estabelecidas pela Politica Estadual de Salide, obedecidos os padrbes de exceléncia e qualidade.”

Um dos motivos que suportam a manutencao da clausula que possibilita a prorrogagéo da contragdo € a caracteristica necessidade de
continuidade do processo de provisdo de sangue e hemoderivados a populagéo. Os estoques devem sempre garantir as necessidades
basicas e atender as reservas minimas definidas para cobrir possiveis eventos adversos, sendo caracteristica dos hemoderivados a
validade relativamente curta sendo de 5 dias para o concentrado de plaquetas e 35 a 42 dias para o concentrado de hemacias. A
interrupcao deste ciclo em qualquer etapa, ainda que por periodo curto como é possivel ocorrer na transigao entre contratagdes, coloca
em risco os estoques destes hemoderivados e por conseguinte deixa a descoberto toda a populagdo do estado de Minas Gerais caso
ocorra um acidente de grande monta ou catastrofe natural.

Do ponto de vista técnico, a experiéncia da Fundagao Hemominas apds a possibilidade de prorrogacao contratual ocasionou melhorias
significativas como:



a) A padronizagdo das técnicas, treinamento sistematico e maior conhecimento dos sistemas analiticos sdo condigdes fundamentais
para se obter desempenho 6timo e seguranca Transfusional. A padronizagéo s6 pode ser alcangada quando o corpo técnico conhece
profundamente o funcionamento dos sistemas analiticos. Este conhecimento s6 acontece com o uso continuado dos sistemas e
reagentes.

b) E notério o aumento das perdas e repeticdes quando ha troca do sistema analitico. As perdas e repeticdes acarretam em aumento de
custos. Estas perdas estdo relacionados aos custos de todo processo de doagado incluindo a captagédo dos doadores, coleta e
processamento das bolsas, descarte dos hemocomponentes impréprios para utilizagdo e a retestagem dos doadores com resultados
indeterminados. O maior conhecimento do sistema analitico também promove aumento da produtividade dos técnicos, consolidando o
aspecto positivo do ponto de vista financeiro.

c) Ainda do ponto de vista financeiro, a contratagédo por periodos maiores possibilita a redugao de custos para a Fundagdo, uma vez que
os fornecedores tém condigbes de ofertar pregos mais reduzidos e melhores negociagdes com o fabricante em contratos maiores.

Vale ainda ressaltar que, fica preservada a possibilidade de n&o renovagdo do contrato, caso o fornecedor deixe de atender
adequadamente as exigéncias do contrato ou venha a ser demonstrada a perda da viabilidade financeira deste contrato.

Desta forma, a manutengao de um servigo continuado € uma importante ferramenta para que os servigos prestados pela Fundagéo
Hemominas continuem sendo reconhecidos como de exceléncia.

IV - Prazo de entrega lote 2
A tabela 24 traz o prazo de entrega para todos os itens do lote 2

Tabela 24: Cronograma de entregas Lote 2

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega

12 Item 1- 72 frascos de 10 ml em até 10 (dez) dias
uteis contados do dia
seguinte ao
recebimento da Nota
de Empenho,
Autorizacédo de
Fornecimento ou

documento equivalente.

22 entrega Item 1- 72 frascos de 10 ml 49 dias ap6s a 1°
entrega
3?2 entrega Item 1- 72 frascos de 10 ml 49 dias apdés a 22
entrega
42 entrega Item 1- 71 frascos de 10 ml 49 dias apdés a 3?
entrega
- - 5
52 entrega Item 1- 71 frascos de 10 ml 49 dias apos a 4° entrega
- - 5
62 entrega Item 1- 71 frascos de 10 ml 49 dias apds a 57 entrega
- - 5
72 entrega Item 1- 71 frascos de 10 ml 49 dias apds a 67 entrega

4.1.1.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reacées de neutralizagio de antigenos plasmaticos e preparo de solu¢io de congelamento

A solug&o proposta consiste na aquisigao de solugdo de albumina 22%, pronta para uso, com validade de 12 meses, no minimo, no ato da entrega no almoxarifado central, cujo
quantitativo estéa descrito na tabela 22.

|- Componentes da Solugéo:

O reagente deve conter:

a) Roétulo: nome do fabricante, nome e origem do produto, data de validade, nimero do lote, volume, temperatura de estocagem,
numero de registro na ANVISA, firmemente afixado ao frasco e que permita a inspecéo visual do conteudo;

b) Embalagem/Frasco: Embalagem integra e bem vedada.

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

d) 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) e armazenamento constante no rétulo do reagente.

Validade do reagente: O reagente devera possuir validade minima de 12 meses, no ato da entrega no almoxarifado central, por se tratar de entrega unica, pois o quantitativo
adquirido seré para 12 meses.

Il - Funcionamento da Solugao:
A solugéo proposta sera implementada em duas etapas:

Revisdo do POP: Apés aquisigdo da solugdo de albumina bovina 22%, os POP-T. GLA.CIH-042 PREPARO DA SOLUGCAO DE CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO e
POP-T.GLA.CIH-095 TESTE DE NEUTRALIZACAO seréo revisados, para conter instrugbes de preparo da solugdo de congelamento e do teste de neutralizagdo de antigenos



plasmaéticos com a solugdo de albumina bovina 22% adquirida.

Treinamento de Pessoal: A equipe serd treinada nos POP-T. GLA.CIH-042 PREPARO DA SOLUCAO DE CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO e POP-T.GLA.CIH-
095 TESTE DE NEUTRALIZACAO revisados.

Operagdo Continua: Com a solugdo em pleno funcionamento, todos os procedimentos de congelamento e de neutralizagdo de antigenos plasmaticos utilizando albumina
bovina 22% ser&o realizados de forma continua com a nova solugéo.

lll- Da Contratagdo:

Néo sera necessario firmar contrato para a entrega da solugdo de albumina bovina a 22%, por se tratar de entrega Unica.

IV- Prazo de entrega lote 3

Os 2 frascos de albumina bovina 22% deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias uteis contados do dia seguinte ao recebimento da Nota de Empenho,
Autorizagéo de Fornecimento ou documento equivalente.

4.1.1.4 Para a Necessidade de realizagio de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de
pacientes e de segmento de bolsas para compatibilizagao segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

1 - Componentes da Solugao:

Os reagentes devem conter:

a) Bula/Instru¢des de Uso: nome e composigédo do reagente, descricdo dos procedimentos técnicos, informagdes claras e legiveis e em
portugués;

b) Rétulo: nome do fabricante, nome e origem do produto, data de validade, numero do lote, volume, temperatura de estocagem,
numero de registro na ANVISA, firmemente afixado ao frasco e que permita a inspegao visual do conteudo;

¢) Embalagem/Frasco: Embalagem integra e bem vedada

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

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

Validade do reagente: Os reagentes que terdo entrega trimestral ou quadrimestral, o prazo de validade minimo é de 6 meses, no ato da entrega no almoxarifado central. Para
0s reagentes com entrega Unica, o prazo de validade minimo é de 12 meses, no ato da entrega no almoxarifado central, pois o quantitativo adquirido seré para 12 meses.

Il - Funcionamento da Solugéo:
A solugéo proposta sera implementada em duas etapas:

Revisdo do POP: Apés aquisicdo dos reagentes, caso seja necessério, o POP-T. GLA.CIH-021 FENOTIPAGEM ERITROCITARIA seréa revisado, para conter instrugées de
utilizagdo do novo reagente, caso ainda néo esteja contido no POP atual.

Treinamento de Pessoal: A equipe serd treinada no POP-T. GLA.CIH-021 FENOTIPAGEM ERITROCITARIA revisado.

lll - Da Contratagao:

Naéo sera necessdrio firmar contrato para as entregas dos lotes 4 a 6, por se tratar de entrega Unica.

Para os Iotes 7 a 12,0 prazo de vigéncia da contratagéo é de 7 ano contado do primeiro dia util subsequente a assinatura, prorrogavel por até
no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n° 14.133, de 2021.

Justificativa da prorrogagao: Com o objetivo de justificar e fundamentar contratagdo com possibilidade de prorrogagéao por até 10 anos
para realizagdo dos exames de triagem imunohematoldgica da Central de Imunohematologia, esclarecemos a seguir:

Inicialmente gostariamos de ressaltar o carater da obrigatoriedade e essencialidade de realizagéo dos testes imunohematolégicos em
todos os doadores e receptores de sangue conforme definido na Portaria de consolidagdo n°® 5 do MS e RDC N° 34/2014, e sua
alteragcdo RDC 75/2016. A realizagdo desta etapa além de exigéncia legal é imprescindivel para a garantia da qualidade dos
hemocomponentes e segurancga dos receptores, uma vez que a transfusdo de Hemocomponentes incompativeis pode levar o receptor
ao o6bito.

Ressalto que conforme Decreto 45.822/ 2011, que copio abaixo, a realizagdo da triagem imunohematolégica atende a atividade
finalistica da Fundacdo Hemominas, sendo uma necessidade essencial e indispensavel ao cumprimento de suas fungdes.

“Art. 2° A HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos em consonéancia
com as diretrizes estabelecidas pela Politica Estadual de Saude, obedecidos os padrées de exceléncia e qualidade.”

Um dos motivos que suportam a manutencao da clausula que possibilita a prorrogagcéo da contragdo € a caracteristica necessidade de
continuidade do processo de provisdo de sangue e hemoderivados a populagéo. Os estoques devem sempre garantir as necessidades
basicas e atender as reservas minimas definidas para cobrir possiveis eventos adversos, sendo caracteristica dos hemoderivados a
validade relativamente curta sendo de 5 dias para o concentrado de plaquetas e 35 a 42 dias para o concentrado de hemacias. A
interrupcao deste ciclo em qualquer etapa, ainda que por periodo curto como é possivel ocorrer na transigao entre contratagdes, coloca
em risco os estoques destes hemoderivados e por conseguinte deixa a descoberto toda a populagao do estado de Minas Gerais caso
ocorra um acidente de grande monta ou catastrofe natural.

Do ponto de vista técnico, a experiéncia da Fundagao Hemominas apds a possibilidade de prorrogacao contratual ocasionou melhorias
significativas como:

a) A padronizagdo das técnicas, treinamento sistematico e maior conhecimento dos sistemas analiticos sdo condigbes fundamentais
para se obter desempenho 6timo e seguranca Transfusional. A padronizagéo s6 pode ser alcangada quando o corpo técnico conhece
profundamente o funcionamento dos sistemas analiticos. Este conhecimento sé acontece com o uso continuado dos sistemas e
reagentes.

b) E notério o aumento das perdas e repeticdes quando ha troca do sistema analitico. As perdas e repeticdes acarretam em aumento de
custos. Estas perdas estdo relacionados aos custos de todo processo de doagado incluindo a captagdo dos doadores, coleta e



processamento das bolsas, descarte dos hemocomponentes improprios para utilizagado e a retestagem dos doadores com resultados
indeterminados. O maior conhecimento do sistema analitico também promove aumento da produtividade dos técnicos, consolidando o
aspecto positivo do ponto de vista financeiro.

c) Ainda do ponto de vista financeiro, a contratagéo por periodos maiores possibilita a redugao de custos para a Fundagéo, uma vez que
os fornecedores tém condigbes de ofertar pregos mais reduzidos e melhores negociagdes com o fabricante em contratos maiores.

Vale ainda ressaltar que, fica preservada a possibilidade de nao renovagdo do contrato, caso o fornecedor deixe de atender
adequadamente as exigéncias do contrato ou venha a ser demonstrada a perda da viabilidade financeira deste contrato.

Desta forma, a manutengao de um servigo continuado € uma importante ferramenta para que os servigos prestados pela Fundagao
Hemominas continuem sendo reconhecidos como de exceléncia.

IV - Prazo de entrega lotes 4 a 6

- Lotes 4 a 6: entrega Unica, com prazo de entrega de até 10 (dez) dias uteis contados do dia seguinte ao recebimento da Nota de Empenho, Autorizacdo de
Fornecimento ou documento equivalente.

V - Prazo de entrega lotes 7 a 9
A tabela 25 traz o prazo de entrega para os lotes 7 a 9

Tabela 25: Cronograma de entregas Lotes 7 a 9

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega

12 10 mi em até 10 (dez) dias
uteis contados do dia
seguinte ao
recebimento da Nota
de Empenho,
Autorizacédo de
Fornecimento ou

documento equivalente.

22 entrega 10 mi 90 dias apoés a 1?2
entrega

3?2 entrega 10 mi 90 dias ap6s a 22
entrega

42 entrega 10 ml 90 dias apoés a 32
entrega

VI- Prazo de entrega lote 10
A tabela 26 traz o prazo de entrega para os lotes 7 a 9

Tabela 26: Cronograma de entregas Lote 10

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega

12 20 ml em até 10 (dez) dias
uteis contados do dia
seguinte ao
recebimento da Nota
de Empenho,
Autorizacédo de
Fornecimento ou

documento equivalente.

2% entrega 20 ml 120 dias ap6s a 12
entrega

32 entrega 10 ml 120 dias apés a 2°
entrega

ViI- Prazo de entrega lotes 11 e 12

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega

1@ 30 mi em até 10 (dez) dias
uteis contados do dia
seguinte ao
recebimento da Nota
de Empenho,
Autorizagao de
Fornecimento ou

documento equivalente.

2% entrega 30 ml 90 dias apoés a 1?2
entrega




32 entrega 20 ml 90 dias apoés a 22
entrega

42 entrega 20 ml 90 dias apoés a 32
entrega

4.1.1.5 Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nio seja
possivel de ser realizada

I - Componentes da Solugao:

Os reagentes devem conter:

a) Bula/Instru¢des de Uso: nome e composigéo do reagente, descrigdo dos procedimentos técnicos, informagées claras e legiveis e em
portugués;

b) Rétulo: nome do fabricante, nome e origem do produto, data de validade, numero do lote, volume, temperatura de estocagem,
firmemente afixado ao frasco;

c) Embalagem/Frasco: Embalagem integra e bem vedada

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

e) A temperatura de transporte devera estar em acordo com a temperatura de transporte preconizada pelo fabricante e armazenamento
constante no rétulo do reagente.

Il - Funcionamento da Solugéo:

Revisao do POP: Caso seja adquirido um reagente ainda ndo adquirido anteriormente pela CIH, deveré ser revisado o POP-T. GLA.CIH-077 REACAO EM CADEIA DA
POLIMERASE, para conter instrugbes de utilizagdo do novo reagente.

Treinamento de Pessoal: Em caso de necessidade de revisdo do POP-T. GLA.CIH-077 REACAO EM CADEIA DA POLIMERASE

Operacgdo Continua: Com a solugdo em pleno funcionamento, a genotipagem convencional sera realizados de forma continua com a nova solugéo.

lll - Da Contratagdo:
Tendo em vista a necessidade de aguardar mais de 30 dias para a entrega, sera necessario firmar contratagao.

Prazo de vigéncia: O prazo de vigéncia da contratagéo é de 1 ano contado do primeiro dia util subsequente a assinatura, prorrogavel por
até no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

Justificativa da prorrogagao: Com o objetivo de justificar e fundamentar contratagdo com possibilidade de prorrogagéao por até 10 anos
para realizacdo dos exames de genotipagem convencional da Central de Imunohematologia, esclarecemos a seguir:

Inicialmente gostariamos de ressaltar o carater da obrigatoriedade e essencialidade de realizagéo dos testes imunohematolégicos em
todos os doadores e receptores de sangue conforme definido na Portaria de consolidagédo n° 5 do MS e RDC N° 34/2014, e sua
alteragcdo RDC 75/2016. A realizagdo desta etapa além de exigéncia legal é imprescindivel para a garantia da qualidade dos
hemocomponentes e seguranga dos receptores, uma vez que a transfusdo de Hemocomponentes incompativeis pode levar o receptor
ao obito.

Ressalto que conforme Decreto 45.822/ 2011, que copio abaixo, a realizagdo da triagem imunohematoldgica atende a atividade
finalistica da Fundacdo Hemominas, sendo uma necessidade essencial e indispensavel ao cumprimento de suas fungdes.

“Art. 2° A HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos em consonancia
com as diretrizes estabelecidas pela Politica Estadual de Saude, obedecidos os padrées de exceléncia e qualidade.”

Um dos motivos que suportam a manutencao da clausula que possibilita a prorrogagéo da contragdo € a caracteristica necessidade de
continuidade do processo de provisdo de sangue e hemoderivados a populagéo. Os estoques devem sempre garantir as necessidades
basicas e atender as reservas minimas definidas para cobrir possiveis eventos adversos, sendo caracteristica dos hemoderivados a
validade relativamente curta sendo de 5 dias para o concentrado de plaquetas e 35 a 42 dias para o concentrado de hemacias. A
interrupcao deste ciclo em qualquer etapa, ainda que por periodo curto como é possivel ocorrer na transigao entre contratagdes, coloca
em risco os estoques destes hemoderivados e por conseguinte deixa a descoberto toda a populagao do estado de Minas Gerais caso
ocorra um acidente de grande monta ou catastrofe natural.

Do ponto de vista técnico, a experiéncia da Fundagao Hemominas ap6s a possibilidade de prorrogacao contratual ocasionou melhorias
significativas como:

a) A padronizagdo das técnicas, treinamento sistematico e maior conhecimento dos sistemas analiticos sdo condigdes fundamentais
para se obter desempenho 6timo e seguranca Transfusional. A padronizagéo s6 pode ser alcangada quando o corpo técnico conhece
profundamente o funcionamento dos reagentes. Este conhecimento sé acontece com o uso continuado de reagentes.

b) E notério o aumento das perdas e repetigbes quando ha troca do sistema analitico. As perdas e repetigdes acarretam em aumento de
custos. Estas perdas estdo relacionados aos custos de todo processo de doagado incluindo a captagdo dos doadores, coleta e
processamento das bolsas, descarte dos hemocomponentes impréprios para utilizagdo e a retestagem dos doadores com resultados
indeterminados. O maior conhecimento do sistema analitico também promove aumento da produtividade dos técnicos, consolidando o
aspecto positivo do ponto de vista financeiro.

c) Ainda do ponto de vista financeiro, a contratagao por periodos maiores possibilita a redugao de custos para a Fundagao, uma vez que
os fornecedores tém condigdes de ofertar pregos mais reduzidos e melhores negociagdes com o fabricante em contratos maiores.

Vale ainda ressaltar que, fica preservada a possibilidade de nao renovagdo do contrato, caso o fornecedor deixe de atender
adequadamente as exigéncias do contrato ou venha a ser demonstrada a perda da viabilidade financeira deste contrato.

Desta forma, a manutengdo de um servigo continuado é uma importante ferramenta para que os servigos prestados pela Fundagao
Hemominas continuem sendo reconhecidos como de exceléncia.

IV - Prazo de entrega



Lotes 15 e 16: Entrega tnica em até 10 (dez) dias Uteis contados do dia seguinte ao recebimento da Nota de Empenho, Autorizagcdo de Fornecimento ou
documento equivalente

A tabela 27 traz o prazo de entrega para o lote 14

Tabela 27: Cronograma de entregas Lote 14

Parcela Composigao da parcela Prazo de entrega
12 Lotes4a6-10 ml em até 10 (dez) dias
Lote 7 — 20 ml uteis contados do dia
seguinte ao
Lotes 8e 9-30 ml recebimento da Nota
Lote 10 — 72 testes de Empenho,
Autorizacdo de
Fornecimento ou

documento equivalente.

22 entrega Lotes4a6-10ml 90 dias apés a 1?2
Lote 7 — 10 ml entrega

Lotes 8 e 9 —30 ml

32 entrega Lotes4a6-10 ml 90 dias apoés a 22
Lote 7 — 10 ml entrega

Lotes 8 e 9 — 30 ml

42 entrega Lotes4a6-10 ml 90 dias ap6s a 3?
Lote 7 — 10 ml entrega

Lotes8e 9—-10 ml

4.2. Justificativas para o parcelamento ou nio da solucio (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, VIII, da Resolucio Seplag n° 115, de 2021)

4.2.1 Necessidade de realizagao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV, Segao X,
para a liberagdo de bolsas para transfusdo, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

A decisdo de nao parcelar a contratagdo e manter todos os itens em um Unico lote baseia-se em justificativas técnicas e operacionais robustas, que asseguram a eficiéncia, a
economicidade e a seguranga dos processos laboratoriais da Fundagdo Hemominas (FH). A seguir, apresentamos uma andlise detalhada que fundamenta essa escolha.

Itens de mesma natureza: os itens a serem adquiridos sdo de naturezas semelhantes (testes imunohematoldgicos) e bastante comuns na rotina laboratorial. Sua aquisicdo em
lote Unico garantiria a redugdo de tempo e de insumos consumidos em validagdes frequentes de diferentes fornecedores.

Economia de Escala e Redugado de Custos: A consolidagdo dos itens em um Unico lote permite a obtengdo de economia de escala. Comprando em maior volume, a FH
pode negociar melhores condi¢cdes de prego e servico com os fornecedores. Além disso, a unificagdo em um lote Unico reduz a necessidade de multiplos equipamentos de
backup, o que seria obrigatério caso os itens fossem separados em varios lotes. Isso resulta em uma significativa redugéo do custo dos testes e na otimizagdo dos recursos
financeiros da instituigdo. Se licitados em lotes separados, serdo mais onerosos para a administragdo, visto que o custo com o fornecimento dos equipamentos esta embutido
no prego de um Unico item. Além de estar também embutido no valor, os gastos com controles e calibradores, que sdo produtos de alto custo, porém de uso obrigatério
segundo instrugdes dos fabricantes e legislagéo vigente, seriam reduzidos.

Homogeneidade e Qualidade do Fornecimento: A escolha de um Unico fornecedor para todos os itens garante a homogeneidade do fornecimento e a compatibilidade
técnica dos reagentes e equipamentos utilizados. Equipamentos e reagentes de diferentes fornecedores podem apresentar variagdes que comprometam a qualidade e a
integridade dos resultados dos testes. Um Unico lote assegura que todos os componentes do sistema analitico sejam compativeis entre si, promovendo a uniformidade e a
confiabilidade dos resultados laboratoriais. Nesse segmento de diagndstico os kits ofertados por uma empresa sdo sempre atrelados a insumos, softwares e equipamentos
especificos para execugdo do ensaio, garantindo qualidade e respaldo do fabricante. A empresa fabricante/fornecedora é responsavel também pela realizagdo das
qualificagdes, calibragdes, manutengdes preventivas e corretivas deste sistema analitico (equipamentos+kits+software) e do sistema analitico backup, assumindo a obrigagao
finalistica consistente em garantir rastreabilidade e seguranca a todo o processo.

Diminuicao do tempo de testagem e redugédo da méo de obra: A utilizagdo de uma unica plataforma permite a otimizagcdo do tempo de testagem, evitando-se perdas de
tempo com transporte de amostras de um equipamento para outro, nem aguardar a liberag&o do resultado de um teste, para iniciar outro teste, em outra plataforma.

Risco de Desabastecimento e Pregdes Fracassados: Dividir a contratagdo em lotes menores pode resultar em desequilibrios no volume de compras, onde alguns lotes
podem ter volumes substancialmente altos enquanto outros apresentam volumes baixos. Esse desbalanceamento pode desmotivar a participacéo de fornecedores em lotes
com menor volume, levando a pregdes desertos ou fracassados. Tais situagdes ndo apenas comprometem a continuidade dos servigos, mas também acarretam prejuizos
financeiros devido a necessidade de repeti¢cdo dos processos de compra e ao risco de desabastecimento dos itens essenciais.

Aspectos Técnicos dos Kits e Plataformas: Os kits de testes s&o frequentemente vinculados a plataformas analiticas especificas. A unificagdo em um Unico lote permite
que a contratagcdo abranja tanto os reagentes quanto os equipamentos necessarios, assegurando que todos os componentes funcionem de maneira integrada e eficiente. A
composigdo de um Unico lote é, portanto, uma medida técnica que assegura a funcionalidade e a compatibilidade dos sistemas analiticos, além de facilitar a manutencéo e a
atualizagéo tecnoldgica dos equipamentos.

Otimizacao do espaco fisico e do fluxo do processo: A escolha de um Unico fornecedor para todos os itens garante um numero menor de equipamentos, permitindo um
melhor estudo do fluxo do processo, de forma a otimizar a performance dos equipamentos e a logistica dos processos. Além disso, a redugdo do nimero de equipamentos
permite um melhor aproveitamento do espaco do laboratério, que é limitado.

Diante das justificativas técnicas, operacionais e econdmicas apresentadas, a decisdo de ndo parcelar a contratagdo e manter todos os itens em um Unico lote se mostra
vantajosa e estratégica. Essa configuragdo ndo apenas garante a continuidade e a qualidade dos servigos laboratoriais da Fundagdo Hemominas, mas também assegura a
otimizagdo dos recursos financeiros, a homogeneidade do fornecimento e a mitigagéo dos riscos de desabastecimento e de pregdes fracassados. A opgéo pelo lote unico é
fundamentada em critérios técnicos robustos que atendem plenamente as necessidades da instituicdo, promovendo a eficiéncia e a exceléncia nos servigos prestados a
populagéo.



4.2.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Esta contratacdo podera ser parcelada, pois possui apenas um item.

4.2.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagées de neutralizagao de antigenos plasmaticos e
preparo de solugado de congelamento

Esta contratacdo podera ser parcelada, pois possui apenas um item.

4.2.4 Para a Necessidade de realizagao de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes e
de segmento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatoria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

Esta contratagdo podera ser parcelada, pois ndo ha interdependéncia entre os reagentes que justifique o parcelamento da contratagéo.

4.2.5 Para a necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria ndo
seja possivel de ser realizada

Esta contratagio podera ser parcelada, pois ndo ha interdependéncia entre os reagentes que justifique o parcelamento da contratagéo.

4.3. Contratacdes correlatas ou interdependentes (art. 6°, XI, da Resolucdo Seplag n° 115, de 2021)

4.3.1 Para a Necessidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV,
Secdo X, para a liberagdo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

Nao ha contratagdes correlatas, pois, as adequagdes necessarias para o transporte, entrada, instalacdo qualificagdes e validagdes dos equipamentos, incluindo servigo de
andlise estrutural do local, para verificar se o prédio é capaz de suportar o peso dos novos equipamentos, sdo de responsabilidade do fornecedor.

4.3.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

N&o ha contratagdes correlatas, pois trata-se da aquisi¢cdo de reagente pronto para uso.

4.3.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagées de neutralizagdao de antigenos plasmaticos e
preparo de solugédo de congelamento

N&o ha contratagdes correlatas, pois trata-se da aquisi¢cdo de reagente pronto para uso.

4.3.4 Para a Necessidade de realizagdo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes e
de segmento de bolsas para compatibilizagao segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

N&o ha necessidade de contratagbes correlatas, pois a CIH ja possui os equipamentos necessarios para a rotina de testes pré-transfusionais em tubo e para a aquisigdo do
conjunto completo para a fenotipagem Lub, a contratagdo prevé equipamentos em comodato.

4.3.5 Para a Necessidade de realizacdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nao
seja possivel de ser realizada

N&o ha necessidade de contratagdes correlatas, pois a Fundagdo Hemominas ja possui os equipamentos necessarios para a realizagdo da genotipagem convencional.

4.4. Resultados pretendidos (art. 6°, IX, da Resolucdo Seplag n° 115, de 2021)

4.4.1 Para a Necessidade de realizagdo dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo |V,
Secao X, para a liberagdo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas

A contratagdo de um sistema analitico completo e moderno para a realizagdo da tipagem ABO/RhD, PAI, pesquisa de D fraco, fenotipagem estendida tem como objetivo
principal atender as demandas crescentes de imunohematologia da Fundagdo Hemominas, melhorando a qualificagdo dos doadores para a produgdo de hemocomponentes no
Estado de Minas Gerais. Os resultados pretendidos s&o:

1. Melhoria da Eficiéncia e Produtividade:
Automacao dos Processos: A automacgéo permitira a realizagdo de um maior numero de testes em menor tempo, aumentando a produtividade dos laboratérios.

Otimizagdo dos Recursos Humanos: A automatizacdo das tarefas laboratoriais permitira que os profissionais concentrem seus esfor¢cos em atividades estratégicas,
otimizando o uso dos recursos humanos.

2. Aumento da Qualidade e Segurancga Transfusional:

Precisdo nos Resultados: O novo sistema fornecera resultados mais precisos e consistentes, aumentando a qualidade dos testes e a segurancga transfusional.
Redugao de Erros Humanos: A automagdo dos processos reduzira a possibilidade de erros humanos, garantindo maior confiabilidade nos resultados dos testes.
3. Economicidade:

Redugao de Custos Operacionais: A centralizagdo da aquisicdo de reagentes e equipamentos em um unico contrato permitird uma melhor negociagao de pregos e condigées,
resultando em economia de escala.

Melhor Gestao de Estoque: A entrega programada de reagentes trimestralmente permitiré uma melhor gestdo de estoque, evitando perdas por validade e ajustando as
quantidades conforme a demanda.

A contratagdo do sistema analitico completo visa ndo apenas atender as demandas técnicas e operacionais da Fundagdo Hemominas, mas também promover uma gestdo mais
eficiente e econémica dos recursos, garantindo a continuidade e a qualidade dos servigos prestados. A implementag&o do novo sistema contribuiré significativamente para a
seguranga transfusional, a precisdo dos testes e a otimizagdo dos processos laboratoriais, alinhando-se aos objetivos estratégicos da instituigao.



4.4.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Os resultados pretendidos com a aquisi¢gao de solugdo de papaina pronta para uso sao:

Otimizagdo de Recursos Humanos: A aquisicdo de reagentes prontos para uso permite que a equipe técnica se dedique exclusivamente a realizagdo dos testes
laboratoriais, eliminando etapas de trabalho manual e dispendioso.

Agilidade e Flexibilidade: A aquisicéo de reagentes prontos para uso leva a uma maior €ficiéncia, rapidez, confiabilidade e menor chance de variagoes e
erros na realizagao dos testes.

Simplificagdo de Processos: A aquisigdo de reagentes prontos para uso €limina diversas etapas de trabalho minucioso e manual, demandando menos
tempo e menos recursos humanos, reduzindo os custos indiretos envolvidos na contratagdo de profissionais especializados e também
da aquisi¢cao de equipamentos e contratos de manutengao.

Redugédo de Custos Operacionais: A aquisi¢do de reagentes prontos para uso dispensa a aquisigdo de equipamentos, como a balanga analitica, o
banho maria e o agitador orbital, que requer contratos de manuteng¢des preventivas, corretivas e calibragédo e dispensa ainda a
contratagdo de pessoal para a lavagem de vidrarias, reduzindo o custo indireto.

Sustentabilidade da solugdo: A aquisicdo de reagentes prontos para uso elimina riscos de compras fracassadas/desertas dos diversos reagentes quimicos que compéem a
solugéo final, colaborando para o desabastecimento, comprometendo a continuidade de prestacéo dos servicos a comunidade.

4.4.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagdo de antigenos plasmaticos e
preparo de solugao de congelamento

Os resultados pretendidos com a aquisicao de solugéo de albumina bovina a 22% pronta para uso sdo:

Otimizagdo de Recursos Humanos: A aquisicdo de reagentes prontos para uso permite que a equipe técnica se dedique exclusivamente a realizacdo dos testes
laboratoriais, eliminando etapas de trabalho manual e dispendioso.

Agilidade e Flexibilidade: A aquisicéo de reagentes prontos para uso leva a uma maior €ficiéncia, rapidez, confiabilidade e menor chance de variagbes e
erros na realizagao dos testes.

Simplificagdo de Processos: A aquisigéo de reagentes prontos para uso €limina diversas etapas de trabalho minucioso e manual, demandando menos
tempo e menos recursos humanos, reduzindo os custos indiretos envolvidos na contratagdo de profissionais especializados e também
da aquisi¢cao de equipamentos e contratos de manutencgao.

Redugédo de Custos Operacionais: A aquisi¢do de reagentes prontos para uso dispensa a aquisicdo de equipamentos, como a balanga analitica, o
banho maria e o agitador orbital, que requer contratos de manuteng¢des preventivas, corretivas e calibragédo e dispensa ainda a
contratagdo de pessoal para a lavagem de vidrarias, reduzindo o custo indireto.

Sustentabilidade da solugao: A aquisicdo de reagentes prontos para uso elimina riscos de compras fracassadas/desertas dos diversos reagentes quimicos que compéem a
solugéo final, colaborando para o desabastecimento, comprometendo a continuidade de prestacéo dos servigos a comunidade.

4.4.4 Para a Necessidade de realizagao de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes
e de segmento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

Os resultados pretendidos com a aquisi¢cdo de soros/lectinas para a realizagdo dos testes de fenotipagem em tubo de segmentos de
bolsa sao:

yensibilidade e Confiabilidade: Apesar de ser menos sensivel que a metodologia gel teste, a metodologia tubo alcanca um nivel de sensibilidade suficiente para conferir
confiabilidade ao teste e seguranga dos resultados obtidos.

‘aixo Custo Operacional: Os reagentes para hemaglutinagdo em tubo oferecem um custo mais acessivel e ndo exigem equipamentos sofisticados para a realizagdo do teste.

apidez e Praticidade: A metodologia tubo é um método rapido na execugdo, nos casos de hemaglutinagdo direta, permitindo uma visualizagdo clara dos resultados com
agilidade.
Os resultados pretendidos com a aquisi¢gdo do conjunto completo para a fenotipagem Lub de segmentos de bolsas sao:

‘ensibilidade e Confiabilidade: A metodologia gel teste oferece alta sensibilidade e confiabilidasde. suficiente para conferir confiabilidade ao teste e seguranca dos resultados
obtidos.

'apidez e Praticidade: A metodologia gel teste é um método rapido na execugédo, nos casos de hemaglutinacdo direta, permitindo uma visualizaggo clara dos resultados com
agilidade.

ustentabilidade da solucao e continuidade dos servigos prestados: Ha no mercado brasileiro, pelo menos dois fornecedores do conjunto completo para a fenotipagem Lub
pela metodologia gel teste, garantindo a sustentabilidade da solug&o, ao contrario da outra alternativa, aquisicdo de soros para a fenotipagem pela metodologia tubo, que ja teve
dois pregbes desertos seguidos, evidenciando a auséncia de oferta do reagente no mercado.

4.4.5 Para a Necessidade de realizagao de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nao
seja possivel de ser realizada

Os resultados pretendidos com a aquisigdo dos reagentes para genotipagem convencional sao:

ensibilidade e Confiabilidade: Mediante experiéncia acumuluada, a solugao proposta possui sensibilidade e reprodutibilidade suficientes para conferir confiabilidade ao
teste e seguranga dos resultados obtidos.

'aixo Custo Operacional: Os reagentes para genotipagem convencional oferecem um custo mais acessivel e ndo exigem equipamentos sofisticados para a realizagéo do teste.

4.5. Providéncias a serem adotadas (art. 6°, X, da Resolugio Seplag n° 115, de 2021)

4.5.1 Para a Necessidade de realizagao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo |V,
Secdo X, para a liberagdo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas



- Necessidade de transigao contratual, pois ha contrato vigente.

- Todas as alteragdes na infraestrutura, porventura necessarias, serdo de responsabilidade da contratada, desde que aprovadas pela Fundagao
Hemominas, sem nenhum Onus para a contratante.

- Necessidade de revisdo do POP-T.GLA.CIH-117 OPERAGAO E MANUTENGOES INTERNAS DO EQUIPAMENTO IH 500 ou de elaboragdo de novo
POP, caso haja mudanga de fornecedor.

- Necessidade de treinamento dos usuarios, caso haja mudanga da plataforma atualmente contratada.

4.5.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Revisdo do POP: Apés aquisicdo da solugéo de papaina, o POP-T. GLA.CIH-098 TRATAMENTO DE HEMACIAS COM PAPAINA seré revisado, para conter instrugdes de
tratamento das hemécias com a solugéo de papaina adquirida.

Treinamento de Pessoal: A equipe seré treinada no POP-T. GLA.CIH-098 TRATAMENTO DE HEMACIAS COM PAPAINA revisado.

4.5.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de reagdes de neutralizagdo de antigenos plasmaticos e
preparo de solugao de congelamento

Revisdo do POP: Apés aquisigdo da solugdo de albumina bovina 22%, os POP-T. GLA.CIH-042 PREPARO DA SOLUCAO DE CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO e
POP-T.GLA.CIH-095 TESTE DE NEUTRALIZACAO seréo revisados, para conter instrugbes de preparo da solugdo de congelamento e do teste de neutralizagdo de antigenos
plasmaéticos com a solugdo de albumina bovina 22% adquirida.

Treinamento de Pessoal: A equipe serd treinada nos POP-T. GLA.CIH-042 PREPARO DA SOLUCAO DE CONGELAMENTO E DESCONGELAMENTO e POP-T.GLA.CIH-
095 TESTE DE NEUTRALIZACAO revisados.

4.5.4 Para a Necessidade de realizagdo de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de
pacientes e de segmento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS
2017

Revisdo do POP: Caso necessério, o POP-T. GLA.CIH-021 FENOTIPAGEM ERITROCITARIA seré revisado, para conter instrugées de utilizagdo do novo reagente.
Treinamento de Pessoal: A equipe serd treinada no POP-T. GLA.CIH-021 FENOTIPAGEM ERITROCITARIA revisado.

4.5.5 Para a Necessidade de realizagdo de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nao
seja possivel de ser realizada

Revisao do POP: Caso seja adquirido um reagente ainda ndo adquirido anteriormente pela CIH, deveré ser revisado o POP-T. GLA.CIH-077 REACAO EM CADEIA DA
POLIMERASE, para conter instrugbes de utilizagdo do novo reagente.

Treinamento de Pessoal: Em caso de necessidade de revisdo do POP-T. GLA.CIH-077 REACAO EM CADEIA DA POLIMERASE

4.6. Possiveis impactos ambientais (art. 6° Xll, da Resolugao Seplag n° 115, de 2021)

As contratagbes relacionadas a automatizagdo dos processos podem gerar impactos ambientais, como o aumento na geracdo de residuos eletrénicos e quimicos, além do
maior consumo de energia. Para mitigar esses impactos, é recomendada a adog¢do de medidas como o gerenciamento adequado dos residuos gerados que é uma pratica ja
realizada na Instituicdo, a priorizagdo de equipamentos com eficiéncia energética. Essas agbes visam reduzir os impactos negativos ao meio ambiente, garantindo processos
sustentaveis e em conformidade com as normativas ambientais.

Para a contratagédo de servigos e aquisicdo de materiais voltados a realizagéo de testes laboratoriais e atividades relacionadas a preservagao de hemacias, é
fundamental considerar os potenciais impactos ambientais, como a geragao de residuos bioldgicos e quimicos, o consumo de energia e recursos, além dos
riscos de vazamento e contaminagdo. As medidas mitigadoras incluem o cumprimento rigoroso do PGRSS das respectivas unidades para garantir o descarte
adequado de residuos, em conformidade com a legislagdo ambiental e sanitaria. Além disso, é essencial otimizar o uso de reagentes.

4.6.1. Para a solugdo escolhida, os possiveis impactos ambientais e as respectivas medidas mitigadoras sio identificados no quadro abaixo.

Possivel impacto ambiental Respectiva medida mitigadora

Aumento na geragdo de residuos | Gerenciamento adequado dos residuos
eletrénicos e quimicos gerados

Priorizagdo de equipamentos com

Maior consumo de energia o L
eficiéncia energética

Cumprimento rigoroso do PGRSS das
respectivas unidades para garantir o
descarte adequado de residuos, em
conformidade com a legislagdo
ambiental e sanitaria

Geragdo de residuos biologicos e
quimicos

Cumprimento rigoroso do PGRSS das
respectivas unidades para garantir o
Riscos de vazamento e contaminagio descarte adequado de residuos, em
conformidade com a legislagdo
ambiental e sanitaria

5. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6, XIII, da Resolucio Seplag n° 115, de 2021)

5.1 Para a Necessidade de realizagdao dos testes imunohematolégicos pré-transfusionais obrigatérios exigidos pela PRC n°5 -MS 2017, Anexo IV,
Secdo X, para a liberagdo de bolsas para transfusao, realizados pela Prova Cruzada do Hemocentro de Belo Horizonte (PCHBH) e Central de
Imunohematologia (CIH) da Fundagao Hemominas



Com base nas analises realizadas neste ETP, conclui-se que a contratagdo de um sistema analitico completo para testes imunohematolégicos, na modalidade de
comodato, abrangendo equipamentos, reagentes e manutengao, é a solugdo mais adequada para atender a necessidade da Fundagdo Hemominas.

Principais Justificativas:
Adequacao Técnica e Eficiéncia Operacional:

- A solugdo proposta contempla tecnologias avangadas que aumentam a precisdo e a eficiéncia dos testes imunohematoldgicos, alinhando-se as
necessidades técnicas e operacionais da Fundagao.

- A automagao proporcionada pelos novos equipamentos reduz o tempo de processamento e minimiza a possibilidade de erros humanos.
Viabilidade Econémica:

- A modalidade de comodato elimina a necessidade de um grande investimento inicial em equipamentos, permitindo a utilizagdo de recursos
financeiros para outras areas prioritarias.

- A inclus@o de manutengéo preventiva e corretiva no contrato garante a continuidade dos servicos sem custos adicionais imprevistos, proporcionando
uma melhor gestao dos recursos financeiros.

Alinhamento com o Interesse Publico:

- A melhoria na qualidade e na seguranga dos testes imunohematolégicos contribui diretamente para a satde publica, aumentando a confiabilidade
dos resultados e a seguranga transfusional.

- A solugéo escolhida atende plenamente aos requisitos técnicos e econémicos delineados, garantindo a melhor relagao custo-beneficio.
Referéncias e Documentagao:

- Todos os dados utilizados para a anélise comparativa foram obtidos através de um levantamento de mercado, incluindo consultas a fornecedores e
publicagbes especializadas.

A escolha da solugdo descrita é fundamentada em uma analise comparativa abrangente que considerou todas as alternativas possiveis, resultando na identificacdo da opgdo
que melhor atende ao interesse publico e institucional da Fundagdo Hemominas. A solugdo priorizada demonstrou ser a mais vantajosa, atendendo de forma eficaz e eficiente
as necessidades apresentadas.

5.2 Para a necessidade de realizar tratamento de amostras de sangue com papaina, para testes complementares, visando
aumentar a sensibilidade dos testes imunohematolégicos

Com base nas andlises realizadas neste ETP, conclui-se que a aquisicdo de solugdo de papaina, pronta para uso, € a solugdo mais adequada para atender a
necessidade da Fundagdo Hemominas.

Principais Justificativas:
Viabilidade da solugédo e continuidade da prestagao de servigos a populagao:

- O preparo de solugdes in house séo inviaveis, seja pelo custo elevado, seja pela perda de seguranga e atraso nos processos,
enquanto que, a aquisicao de solugdes prontas para uso garante a viabilidade da solugédo proposta, a agilidade e a continuidade
dos servigos prestados a populagéo.

Otimizacao de recursos:

- A aquisigao de solugbes prontas para uso otimiza o tempo na execugdo das atividades essenciais e garantem uma melhor utilizagao
dos recursos humanos da Instituicdo, com o direcionamento dos servidores a atividades especializadas.

Alinhamento com o Interesse Publico:

- A melhoria na qualidade e na seguranga dos testes imunohematolégicos contribui diretamente para a satde publica, aumentando a confiabilidade
dos resultados e a seguranga transfusional.

- A solugdo escolhida atende plenamente aos requisitos técnicos e econémicos delineados, garantindo a melhor relagao custo-beneficio.
Referéncias e Documentagao:

- Todos os dados utilizados para a analise comparativa foram obtidos através de um levantamento de mercado, incluindo consultas a fornecedores e
publicagbes especializadas.

Diante disso, a aquisigdo de solugéo de papaina, pronta para uso, demonstrou Ser @ opgao mais adequada para garantir a continuidade e a eficiéncia
dos servigos prestados pela Central de Imunohematologia, atendendo integralmente as demandas da Fundagédo Hemominas no escopo
técnico e financeiro.

5.3 Para a necessidade de utilizar albumina bovina como controle de rea¢des de neutralizagdo de antigenos plasmaticos e preparo
de solugao de congelamento

Com base nas analises realizadas neste ETP, conclui-se que a aquisicdo de solugédo de albumina bovina 22%, pronta para uso, é a solugdo mais adequada para atender
a necessidade da Fundagdo Hemominas.

Principais Justificativas:
Viabilidade da solugao e continuidade da prestagcao de servigos a populagao:

- O preparo de solugbes in house sao inviaveis, seja pelo custo elevado, seja pela perda de seguranga e atraso nos processos,
enquanto que, a aquisi¢cao de solu¢des prontas para uso garante a viabilidade da solugédo proposta, a agilidade e a continuidade
dos servigos prestados a populagéo.

Otimizagao de recursos:

- A aquisicdo de solugbes prontas para uso otimiza o tempo na execug¢édo das atividades essenciais e garantem uma melhor utilizagcao
dos recursos humanos da Instituigdo, com o direcionamento dos servidores a atividades especializadas.

Alinhamento com o Interesse Publico:

- A melhoria na qualidade e na seguranga dos testes imunohematolégicos contribui diretamente para a satde publica, aumentando a confiabilidade



dos resultados e a seguranga transfusional.
- A solugéo escolhida atende plenamente aos requisitos técnicos e econémicos delineados, garantindo a melhor relagao custo-beneficio.
Referéncias e Documentagao:

- Todos os dados utilizados para a anélise comparativa foram obtidos através de um levantamento de mercado, incluindo consultas a fornecedores e
publicagbes especializadas.

Diante disso, a aquisicdo de solugdo de papaina, pronta para uso, demonstrou ser a opgao mais adequada para garantir a continuidade e a
eficiéncia dos servigos prestados pela Central de Imunohematologia, atendendo integralmente as demandas da Fundagdo Hemominas
no escopo técnico e financeiro.

5.4 Para a Necessidade de realizagio de testes de fenotipagem eritrocitaria dos antigenos A1, H, Lua, Lub, Kpa, Kpb, k, Jka, Jkb, P1, de pacientes
e de segmento de bolsas para compatibilizagdo segura e obrigatéria de bolsas de concentrado de hemacias, conforme PRC n°5 -MS 2017

Com base nas analises realizadas neste ETP, conclui-se que a aquisigdo de soros/lectinas para a realizagédo dos testes de fenotipagem eritrocitaria de segmentos de
bolsas, é a solugao mais adequada para atender a necessidade da Fundagdo Hemominas.

Principais Justificativas:
Resultados consistentes e confiaveis:

- A fenotipagem em tubo ja esta implantada e padronizada na Central de Imunohematologia, apresentando resultados consistentes e
eficazes, otimizando os recursos financeiros e humanos, o que é crucial para a seguranga e qualidade dos procedimentos
realizados.

Otimizacao de recursos:

- A Fundagdo Hemominas ja possui a infraestrutura necesséria para a realizagdo de fenotipagem em tubo, o que a torna
tecnicamente eficiente e economicamente vantajosa, evitando custos adicionais com a aquisicdo de novos equipamentos,
contratagéao de servigos de manutengao e de recursos humanos.

A inclusdo de manutencdo preventiva e corretiva no contrato garante a continuidade dos servicos sem custos adicionais imprevistos, proporcionando uma melhor
gestao dos recursos financeiros

Alinhamento com o Interesse Publico:

- A melhoria na qualidade e na seguranga dos testes imunohematolégicos contribui diretamente para a satde publica, aumentando a confiabilidade
dos resultados e a seguranga transfusional.

- A solugéo escolhida atende plenamente aos requisitos técnicos e econémicos delineados, garantindo a melhor relagao custo-beneficio.
Referéncias e Documentagao:

- Todos os dados utilizados para a anélise comparativa foram obtidos através de um levantamento de mercado, incluindo consultas a fornecedores e
publicagbes especializadas.

Diante disso, as contratagdes propostas neste Estudo demonstram ser as opg¢des mais adequadas para garantir a continuidade e a
eficiéncia dos servigos prestados pela Central de Imunohematologia, atendendo integralmente as demandas da Fundagdo Hemominas
no escopo técnico e financeiro.

5.5 Para a Necessidade de realizagao de testes de genotipagem convencional de pacientes e doadores, quando a fenotipagem eritrocitaria nao
seja possivel de ser realizada

Com base nas analises realizadas neste ETP, conclui-se que a aquisicdo de reagentes para complementar o estoque de reagentes necessarios & genotipagem
convencional, é a solugdo mais adequada para atender a necessidade da Fundagdo Hemominas.

Principais Justificativas:
Resultados consistentes e confiaveis:

- A genotipagem convencional ja esta implantada e padronizada na Central de Imunohematologia, apresentando resultados
consistentes e eficazes, otimizando os recursos financeiros e humanos, o que é crucial para a seguranga e qualidade dos
procedimentos realizados.

Viabilidade da solugado e continuidade da prestagao de servigos a populagao:

- As varias tentativas frustradas de aquisicdo de soro anti-Lub para a fenotipagem do antigenos Lub, pela metodologia tubo,
demonstram que a aquisicdo do reagente é inviavel, enquanto que, a aquisi¢do de conjunto completo para a fenotipagem pela
metodologia gel teste apresenta, pelos menos 2 fornecedores no mercado brasileiro, garantindo a viabilidade da solugéo, agilidade
e a continuidade dos servigos prestados a populagéo.

Otimizagao de recursos:

- A Fundacdo Hemominas ja possui a infraestrutura necessaria para a realizagdo da genotipagem convencional, o que a torna
tecnicamente eficiente e economicamente vantajosa, evitando custos adicionais com a aquisicdo de novos equipamentos,
contratagédo de servigos de manutengao e de recursos humanos.

Alinhamento com o Interesse Publico:

- A melhoria na qualidade e na seguranga dos testes imunohematolégicos contribui diretamente para a satde publica, aumentando a confiabilidade
dos resultados e a seguranga transfusional.

- A solugéo escolhida atende plenamente aos requisitos técnicos e econémicos delineados, garantindo a melhor relagao custo-beneficio.



Referéncias e Documentagao:

- Todos os dados utilizados para a analise comparativa foram obtidos através de um levantamento de mercado, incluindo consultas a fornecedores e
publicagbes especializadas.

Diante disso, as contratagdes propostas neste Estudo demonstram ser as opg¢des mais adequadas para garantir a continuidade e a
eficiéncia dos servigos prestados pela Central de Imunohematologia, atendendo integralmente as demandas da Fundagao Hemominas
no escopo técnico e financeiro.

ASSINATURAS:

O ETP deve ser assinado pela equipe de planejamento da contratacio (responsivel pela elaboracido) e pela autoridade competente (responsiavel pela aprovacio),
nos termos do art. 5° caput, da Resolug¢io Seplag n° 115, de 2021.

Nota explicativa 1: entende-se que a autoridade competente ndo deve compor a equipe de planejamento da contratagio.
-
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N autenticidade deste documento pode ser conferida no site http:/sei.mg.
= 0 codigo verificador 134179745 e o codigo CRC 000E7702.
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