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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1- INFORMACOES GERAIS
1. Identificagiio do processo e solicitante

Numero do processo SEI!: 2320.01.0012972/2024-20
Nimero da Solicita¢do no Portal de Compras MG:

Area solicitante: Geréncia de Controle de Qualidade
2. Equipe de Planejamento da Contratagio:

Documento(s) de designag¢iio (nimero SEI!): Termo de Designagdo (98558225)

II - DIAGNOSTICO DA SITUACAO ATUAL
1. Descrigio do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (PREENCHIMENTO OBRIGATORIO) (art. 6°, I e IV)

A doagdo de sangue ¢ uma pratica essencial para a manutengdo da saude publica e para salvar vidas. A coleta de sangue e o preparo de hemocomponentes sao funda mentais
tanto em emergéncias médicas quanto em tratamentos de longo prazo de pacientes com doengas cronicas. Para que o estoque esteja abastecido durante todo o ano, os
processos de recrutamento de doadores, coleta e fracionamento de sangue sdo continuos, pois os estoques hemoterapicos precisam ser mantidos de forma a garantir a oferta
necessaria ¢ atender as reservas minimas estabelecidas para cobrir eventuais situagdes adversas. Além disso, destaca-se ainda a validade relativamente curta dos
componentes, que ¢ de 5 a 7 dias para o concentrado de plaquetas ¢ de 35 a 42 dias para o concentrado de hemécias. A interrupgéo desse ciclo, mesmo que por curto periodo,
comprometeria os estoques e colocaria toda a populagdo do estado de Minas Gerais em risco, especialmente no caso de ocorrer um acidente de grandes proporgdes ou uma
catastrofe natural.

Para que esse objetivo seja alcangado a Fundagio HEMOMINAS executa a sua missdo, conforme disposto no Decreto 48.023/2020, onde ¢ essencial a continuidade da
coleta de sangue e do preparo de componentes, atividades que sdo imprescindiveis para o cumprimento de suas fungdes. O referido decreto estabelece no seu Art. 2° que: "4
HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos, em consondncia com as diretrizes estabelecidas pela Politica
Estadual de Saude, obedecendo aos padroes de exceléncia e qualidade."

Com o intuito de manter os padrdes de exceléncia e qualidade na Fundagdo Hemominas, materiais, equipamentos, acessorios, servigos especializados sdo fundamentais para
a preparagdo dos hemocomponetes produzidos diariamente, como por exemplo, concentrados de hemacias, concentrado de plaquetas, plasma (PFC ou P24) e crioprecipitado,
além dos hemoderivados que sdo medicamentos fabricados a partir de componentes plasmaticos como albumina humana, imunoglobulinas, globulinas e concentrados de
fatores de coagulagdo. Esses insumos sdo extremamente criticos e essenciais para as principais fungdes da hemoterapia, e, por isso, a Fundaggo HEMOMINAS néo pode
correr o risco de desabastecimento a cada licitagdo anual. Essa situacdo seria gravissima, dada a complexidade das aquisi¢des e o tempo necessario para sua concretizagdo
dos processos de compra.

Tendo em vista as dificuldades em manter estoques minimos nos servigos de hemoterapia, pensar sobre a seguranga durante a coleta de sangue, ¢ fundamental. Deve-se
garantir a seguranga dos doadores, evitar que a doagdo cause moléstias, complica¢des de saude ou disfungdes sistémicas ao doador. Portanto, a utilizagdo de insumos com
qualidade, seguros para o doador e para o profissional ¢ fundamental para que prejuizos significativos no processo sejam minimizados e dessa maneira ndo comprometa a
eficacia do atendimento e, consequentemente, os estoques de componentes sanguineos.

Em consonancia com a atividade finalistica de garantir a oferta de sangue a popula¢ao de Minas Gerais, a Fundagdo Hemominas tem investido nas seguintes estratégias:

e Capilarizagdo das coletas de sangue total que visa facilitar o acesso a doagdo através da abertura de novos PACES (Posto Avangado de Coleta Externa) e ampliagao de
Coletas Externas.

e Expansdo do projeto estratégico de Regionalizagdo da Produgdo de Hemocomponentes que implica uma logistica mais complexa de distribui¢do e melhoria do
processamento dos hemocomponentes, possibilitando uma melhor otimizagao de recursos humanos e equipamentos; investimento em novas tecnologias no processo
produtivo; organizagdo dos estoques e a flexibilidade necessaria para atendimento as demandas especificas de cada regido. Com isso, ¢ possivel garantir que os
hemocomponentes sejam produzidos e distribuidos de maneira mais padronizada, eficiente e segura.

e Expansido do projeto estratégico de Deselucocitagdo Universal na Fundagdo HEMOMINAS. Para execugdo deste projeto, ¢ essencial alterar os modelos de bolsas de
coleta, ampliando o quantitativo dos modelos com filtro in line (acoplado) e diminuindo o quantitativo dos modelos de bolsas que ndo dispdem deste filtro de remogao
de leucocitos.

No primeiro semestre de 2024 foi regionalizada a produgio de hemocomponentes da unidade de Sao Jdao Del Rey, que passou a enviar bolsas de sangue total para produgio
no Hemocentro de Juiz de Fora, foram abertos os PACES de Patrocinio e Itabira. No segundo semestre deste ano, a unidade de Diamantina passou a enviar o sangue total
coletado para o Hemocentro Regional de Montes Claros e foram inaugurados os PACES de Formiga, Nova Lima, Paracatu e Sdo Sebastido do Paraiso. A unidade de
Manhuagu também foi regionalizada em novembro de 2024, sendo o sangue total coletado enviado para Central de Producdo do Hemocentro de Belo Horizonte. Ja em 2025
esta previsto para o més de maio a regionalizagdo da producdo do Nucleo Regional de Sete Lagoas no Hemocentro de Belo Horizonte e no segundo semestre espera-se que a
producdo de hemocomponentes do Hemocentro de Regional de Uberaba seja regionalizada no Hemocentro Regional de Uberlandia. Com isso, foram necessarios ajustes nos
contratos de bolsas e locagdo de equipamentos vigentes (N°9291.832/21 e N° 9291.836/21), para adequagdo dos quantitativos de bolsas, acessorios e equipamentos as
demandas de coleta e estratégias de produgdo de hemocomponentes.

No ano de 2024, de acordo com Boletins Estatisticos da Fundagdo HEMOMINAS, foram coletadas 289.638 bolsas de sangue. Desse total, 87% (258.169 bolsas)
correspondem as coletas internas, realizadas nas vinte unidades da Fundagdo Hemominas (UFH), 3% (9.229 bolsas) provenientes de coletas externas e aproximadamente
10% (28.240 bolsas) foram coletadas em Postos Avangados de Coleta Externa (PACE).

Devido a estratégia da Fundagdo Hemominas em regionalizar a produg@o dos hemocomponentes ¢ fundamental que os insumos de interesse neste Estudo Técnico Preliminar
sejam capazes de atender a demanda estadual de todas as unidades de coleta localizadas no Estado de Minas Gerais, além das coletas externas ¢ PACEs. A padronizagio do
mesmo insumo ¢ fundamental para que o processo de produgdo regionalizado seja eficiente e que possiveis prejuizos e/ou perdas sejam minimizados durante o processo.

2. Alinhamento entre a contratacéo e o planejamento da Administracéo (art. 6°, II)
Esta contratagdo encontra-se estabelecida no GMD - Planejamento de Despesas da Geréncia de Controle de Qualidade para 2025. Além disso, a aquisi¢do de bolsas de coleta
de sangue estdo contemplados no Or¢amento Anual de 2025, conforme a Lei Orgamentaria Anual n® 24.678/2024 ¢ o Plano Plurianual de A¢ao Governamental (PPAG 2024-
2027), com adequagdo or¢amentaria garantida.

3. Descricio dos requisitos da potencial contratagio (art. 6°, ITI)



3.1 Documentagiio técnica exigida

e Registro das bolsas e de todos os equipamentos (exceto conjuntos de transporte e resfriadores) ou comprovagio de sua isengdo junto ao Ministério da Satde/Vigilancia
Sanitaria ou, ainda, pedido de revalidagdo datado do semestre anterior ao do vencimento, caso esteja vencido, acompanhado do registro anterior.

Legislaciio de referéncia:

- RDC n° 35, de 12 de junho de 2014; RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001; RDC n° 207, de 17 de novembro de 2006; Resolugdo GMC n° 40/00 do Mercosul; Lei
8.666/93 (Art.30, Inciso IV) e manual "Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica" - Versdo 1.1 (disponivel no site www.anvisa.gov.br );

- PT MS Consolidagio n° 5, de 28 de setembro de 2017; Anexo IV; DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS (Origem: PRT MS/GM 158/2016, Art. 20, Paragrafo
Unico).

e Autoriza¢do de Funcionamento da empresa junto ao Ministério da Satide/ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, em original ou copia reprografica do Diario Oficial
da Unido - DOU, que evidencie sua data, pagina, se¢do e nimero da Portaria concessiva deste ato.

Legislaciio de referéncia:

- RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE 2014; RDC n° 35, de 12 de junho de 2014; Lei 8.666/93 (Art.30, Inciso IV) e manual "Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica" -
Verséo 1.1 (disponivel no site www.anvisa.gov.br ).

e Comprovante de licenciamento sanitario (alvara, termo de licenciamento ou documento equivalente) expedido no presente exercicio pela autoridade sanitaria
competente, na localidade de origem da empresa participante (Secretaria de Satde do Estado ou Municipio, quando houver delegagdo) ou exercicio anterior juntamente
com o protocolo do pedido de renovagio relativo ao ano em curso.

Legislagiio de referéncia:

- Decreto - DCT n°® 8077 de 14/08/2013; RDC n° 35, de 12 de junho de 2014; Lei 8.666/93 (Art.30, Inciso IV) e manual "Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica" - Versao
1.1 (disponivel no site www.anvisa.gov.br );

- Codigo de Saude do Estado de Minas Gerais, Lei n° 13.317, de 24/09/99;

- Codigos de Satude dos Estados e Municipios.
e Registro e licenciamento do fabricante de bolsas pelo ICCBBA

(http://www.iccbba.org) As identificagdes nos rotulos das bolsas devem seguir as orientagdes de estruturas de dados definidas pelo ICCBBA conforme documento ST-001
ISBT 128 STANDARD Technical Specification (Container Manufacturer and Catalog Number [Data Structure 017] e Container Lot Number [Data Structure 018] ).

e Atestado(s) comprobatorio(s) da capacidade técnica da Licitante para fornecimento dos itens descritos , atendendo ao quantitativo minimo de trinta por cento (30%)
das quantidades solicitadas, no periodo de 12 meses. No calculo de quantitativo serdo aceitos modelos de materiais que atendam a um ou mais itens;

e Certiddo de Registro de Pessoa Juridica no 6rgao/Conselho de regulamentagao profissional referente ao tipo de servico equivalente ao do objeto da
licitagéo;
e Atestado(s) da capacidade técnica comprovando interfaceamento de forma bi-direcional da tecnologia ofertada, em algum cliente da Licitante;

3.2 Especificacdes das bolsas de coleta de sangue e transferéncia
As especificagdes técnicas das bolsas plasticas a serem adquiridas estdo descritas no se¢o IIT - Prospecgdes de solugdes, item 3- escolha da solugdo.

Condicdes de entrega das bolsas plasticas de coleta de sangue e transferéncia

3.3 Especificagdes dos - EQUIPAMENTOS E INSTRUMENTOS (COMODATO, AQUISICAO OU LOCACAO) (Descriciio para todas as modalidades/formatos
de contratacdo do Estudo Técnico)

e Homogeneizadores de coleta:

- Homogeneizador e coletor de sangue com painel digital luminoso, com caracteres em torno de 1 cm (um centimetro), visor de cristal com apresentagdo simultdnea do
volume previamente selecionado, o volume que esta sendo coletado, o tempo transcorrido de coleta, a data e hora da coleta;

- Possibilidade de pré selegdo de volume e tempo de coleta, com dispositivo de interrupgdo de fluxo quando atingido o volume ou tempo selecionados. Alarme sonoro
audivel para a dindmica de atendimento (alarme de término e irregularidade de fluxo de coleta) e visual. Tensdo 110/220v;

- Acessorios: bateria recarregavel com autonomia minima de 12 (doze) horas para utilizagdo do equipamento em coletas externas, memoria interna com capacidade de
armazenamento de no minimo 900 doagdes, leitor a laser para codigo de barras, interface de comunicagdo sem fio, utilizando radio frequéncia (sistema wireless) para
transferéncia de dados;

- Deve possuir tecnologia que permita a integragdo de forma bi-direcional e o interfaceamento com o sistema do ciclo do sangue utilizado na Fundagdo Hemominas (Hemote
Plus). Deve ser fornecida toda estrutura necessaria para a realizagdo da integragdo entre os homogeneizadores e os computadores e todos os acessorios necessarios, em
quantidade suficiente para o adequado funcionamento do interfaceamento bidirecional com o sistema do ciclo do sangue utilizado nas unidades da Fundagdo Hemominas
(software, roteadores, computadores, conversores para comunicag¢do entre computadores e homogeneizadores);

- Devera ter tecnologia para funcionamento em rede de no minimo 20 (vinte) equipamentos conectados a um microcomputador da familia PC-Intel, transmitindo arquivos
texto (ASC II) com as informagdes e lay-out definidas pela Fundagdo Hemominas, sem necessidade de troca de placa ou de processador (processador ja incluso). Entrada de
dados via teclado e leitor a laser de codigo de barras dos dados da coleta (numero da amostra com no minimo 16 (dezesseis) digitos, codigo do operador, data, hora de inicio
e término, intercorréncias etc.);

- Deve permitir a configuragéio para todos os tipos de bolsa de sangue utilizados no Fundagdo Hemominas com possibilidade de alternar o tipo de bolsa (dupla ou tripla ou
quadrupla) a ser utilizada durante o expediente, pelo técnico em enfermagem (operador);

- Deverao ser entregues leitores de codigo de barras em quantidade necessaria ao adequado funcionamento do interfaceamento bidirecional, e devem atender as seguintes
especificacdes minimas: fonte de luz de diodo a laser visivel; taxa de 100 leituras por segundo (ou superior) em linha de leitura unica; profundidade de campo de 0 a 20cm
(ou superior); largura de campo de 150 mm (ou superior); resolucao de leitura de 6 (ou inferior) a 12 mils (ou superior); capacidade de decodificagdo dos padrdes Codigo 39,
Intercalado 2 de 5, Coédigo 128, CODE 128; interface de Comunicagdo USB com cabo de 1,5 metro (ou superior); resisténcia a quedas de 1,5metro;

- Os roteadores devem ser instalados em quantidade e configuragdo necessaria ao adequado funcionamento do interfaceamento bidirecional e devem atender as seguintes
especificagdes minimas: alcance até¢ 70m? ; alimentagdo Bivolt 100V a 240V AC; consumo: 5V / 0.55A; antena;

- Ganho (dBi) minimo 3dBi ; antena - Quantidade1x1 externa; frequéncia Wi-Fi2,4 GHz; padrdes Wi-Fi IEEE 802.11b/g/n ; velocidade minima Wi-Fi: 150Mbps.
e Item Placas resfriadoras reciclaveis:

- Em material plastico ou aluminio, dispostas em recipientes plasticos, vazados (abertos), de facil limpeza e higienizagdo;

- Em ambientes cuja temperatura esteja entre 20 a 24°C, o resfriador deve ser capaz de resfriar as bolsas de sangue total, acondicionadas na placa imediatamente apds a
coleta, para a faixa de temperatura entre 20 e 24°C em até 3 horas, mantendo-as nesta faixa de temperatura por, no minimo, mais 18 horas;

- Cada placa resfriadora reciclavel deve ser capaz de resfriar no minimo 6 (seis) bolsas de sangue total coletadas. Se o modelo de placa resfriadora reciclavel oferecido ndo
for capaz de acondicionar seis bolsas de sangue total, a contratada devera fornecer nimero maior de resfriadores compensando a diferenga. Esta quantidade de resfriadores
deve ser aprovada pela Geréncia de Controle de Qualidade da Fundagdo Hemominas, durante a avaliagdo técnica de amostras, a qual emitira parecer definindo quantidade de



resfriadores a ser entregue para cada unidade da Fundagdo Hemominas.
e Item Conjuntos de transporte de sangue total com resfriadores recicliveis em caixas de transporte:

- Cada conjunto deve ter capacidade para acomodar pelo menos 24 bolsas de sangue total e deve ser composto por até 4 (quatro) caixas de transporte de sangue total.

- Em ambientes cuja temperatura esteja entre 20 a 24°C, a caixa de transporte com resfriador deve ser capaz de resfriar as bolsas de sangue total, que forem acondicionadas
na placa imediatamente ap0s a coleta, para a faixa de temperatura entre 20 e 24°C em até 3 horas, mantendo-as nesta faixa de temperatura por, no minimo, mais 18 horas;

- Cada conjunto de transporte de sangue em caixas com resfriador reciclavel deve ter capacidade para acomodar pelo menos 24 bolsas de sangue total e deve ser composto
por até 4 (quatro) caixas de transporte de sangue e componentes. Se o0 modelo de caixa de transporte com placa resfriadora reciclavel oferecido for capaz de acondicionar
mais do que seis bolsas de sangue total, a contratada podera fornecer numero menor de caixas com resfriadores compensando a diferenga. Esta quantidade de caixas com
resfriadores deve ser aprovada pela Gerencia de Controle de Qualidade da Fundagdo Hemominas, durante a avaliagéio técnica de amostras, a qual emitira parecer definindo
quantidade de caixas e placas a ser entregue para cada unidade da Fundagdo Hemominas.

e Item Seladora dielétrica para tubo de PVC de bolsa de sangue:

- Selagem automatica;
- Sistema de mandibula fixa junto ao gabinete;
- Capa (protegdo) do cabecote de selagem removivel para limpeza;
- Sistema de ajuste automatico da espessura de solda independente do didmetro do tubo;
- Apos o processo de selagem, as duas porgdes do tubo devem ser facilmente separadas através do selo formado sem que o sangue no interior dos tubos extravase;
- Alga para transporte;
- Carcaga e alga para transporte em material metalico de alta resisténcia;
- Tensdo de funcionamento: 127v / 60 hz.
e TItem Alicates de ordenha:
- Os alicates deverdo ordenhar tubos de PVC de bolsa de sangue total com facil deslizamento; permitir adequada pressdo do tubo, sem ocasionar dano ao material e ao
operador do alicate; permitir esvaziamento do segmento ordenhado e dilui¢do da matéria organica com o anticoagulante da bolsa.
- Devem possuir bico com roletes, de facil deslizamento, posicionados perpendicularmente ao cabo do alicate, de modo a favorecer a ordenha frontal.

- Apresentar corpo robusto, cabo antiderrapante, formato anatomico e peso inferior a 200g.
e Item Separadores automaticos (ou extratores automiticos):

- Os separadores automaticos devem ser capazes de separar e selar as bolsas dos componentes sangiiineos obtidos, tanto na parte superior quanto inferior;

- Os separadores automaticos devem ter balancas acopladas, preparadas para pesar as bolsas dos componentes sangiiineos obtidos, com interfaceamento destes dados para o
software;

- O software fornecido com os separadores automaticos deve permitir registro de, no minimo, as seguintes informagdes: identificagdo do extrator, data e hora da extragio,
operador do inicio do procedimento, operador do término do procedimento, nimero de identificagdo da doagéo, peso e tipo de hemocomponente produzido, programa do
extrator, identificagdo da centrifuga;

- Os separadores automaticos devem permitir interfaceamento bidirecional com o sistema de informatica do ciclo do sangue em uso na Fundagdo Hemominas (Hemote Plus).
Durante avaliagdo técnica das amostras devera ser demonstrado o adequado funcionamento do interfaceamento bidirecional com o sistema de informatica do ciclo do sangue
em uso na Fundagdo Hemominas;

- Caso as bolsas exijam quebra automatica de lacre, os separadores deverdo apresentar sistema para esta quebra automatica de lacre das bolsas ou a contratada deve fornecer,
sem Onus para a Hemominas, dispositivo portatil que propicie a abertura do lacre;

- Os separadores automaticos (ou extratores automaticos) deverdo ser apropriados para a preparagdo dos hemocomponentes pelas metodologias relacionadas na tabela
seguinte:

Tabela 01- Metodologia de preparo de hemocomponentes:

ITEM Metodologia Hemocomponentes

Plasma
Concentrado de hemécias-CPDA1
Concentrado de plaquetas (randémico, single)

1285076: Bolsa tripla para coleta Plasma Rico em Plaquetas (PRP) com CPDA1

382396: Bolsa quadrupla (TOP and
BOTTOM)

Plasma

Concentrado de hemacias com remogéo da camada leuco-plaquetaria e
em solugdo aditiva Concentrado de plaquetas (randémico, single)

Pool de concentrado de plaquetas desleucocitado (a partir de pool de
buffy-coat, com possibilidade de montagem de pools de 4 a 8 buffy-coats)

Camada leucoplaquetaria (buffy-coat)

Plasma
Concentrado de hemacias desleucocitado em solugao aditiva
Pool de concentrado de plaquetas desleucocitado (a partir de pool de

1285050: Bolsa quadrupla (TOP and
BOTTOM) com filtro e 1285394: Bolsa de
transferéncia para armazenamento de

Desleucocitacgéo in-line de concentrado de
heméacias e

pool de concentrados de plaquetas

Pool de camada leucoplaquetaria (pool de buffy-

buffy-coat, com possibilidade de montagem de pools de 4 a 8 buffy-coats)

coat)
1285394: Bolsa de transferéncia para Pool de camada leucoplaquetaria (pool de buffy- Pool de concentrado de plaquetas desleucocitado (a partir de pool de
armazenamento de pool de concentrados coat) buffy-coat, com possibilidade de montagem de pools de 4 a 8 buffy-coats)

de plaquetas

1991337: Bolsa quadrupla para coleta

Desleucocitagéo in-line de concentrado de
hemacias e plasma e/ou CRIO

Plasma
Concentrado de hemacias desleucocitado em solugdo aditiva

com filtro de remogéo de leucécitos em
sangue total in line (acoplado)

- No caso da metodologia pool de camada leuco-plaquetaria (pool de buffy-coat), a validagdo da primeira fase sera de responsabilidade da contratada responsavel pelo
fornecimento dos itens 382396 e 1285050. Ou seja, esta empresa devera validar o preparo de buffy-coat, plasma e concentrado de hemacias com remogdo de camada leuco-
plaquetaria e em solugdo aditiva (no caso do item 382396) ou concentrado de hemacias desleucocitado e em solugdo aditiva (no caso do item 1285050). A contratada deve
garantir recuperagdo adequada de plaquetas no buffy-coat (produto intermediario nesta metodologia)

e Equipamento para conexio estéril:
- Os equipamentos para conexdo estéril devem permitir a utilizagdo de quaisquer outras marcas de bolsas de coleta e bolsas de transferéncia disponiveis no mercado

brasileiro.

- Os equipamentos para conexdo estéril devem ser capazes de conectar dois segmentos de tubos de PVC (seco/seco; seco/amostra; amostra/amostra), em sistema fechado, e
devem estar inclusos os materiais descartaveis (Iiminas ou similares) para realizar todos os procedimentos da metodologia pool de buffy-coat.

- A contratada também devera entregar todos os suprimentos (inclusive laminas, elemento selante ou similar para sistema de conexao estéril) e em quantidade suficiente para
montagem dos pools de plaquetas, sem 6nus para a Fundagdo Hemominas.




3.4 Obrigacdes gerais da CONTRATADA quanto aos equipamentos:

- Instalar os equipamentos nas unidades da Hemominas, sem 6nus para a Fundagao (respectivos a cada item-objeto), nos quantitativos e condi¢des indicados nesse Estudo
Técnico

- Providenciar toda a infra-estrutura necessaria para a instalagdo dos equipamentos (como refor¢o e /ou construgdo de bancadas, plataformas, suportes e abrigos com
revestimento acistico para compressores ou similares) de forma a adequa-los ao espago fisico dos setores da Fundagdo Hemominas que os utilizardo (Setor de Fracionamento
e Coleta) e proporcionar condi¢des salubres para o ambiente de trabalho. As adequagdes fisicas necessarias deverdo ser aprovadas e acompanhadas pela Geréncia de
Infraestrutura Fisica (I.GIF) da Fundagdo Hemominas e devem estar concluidas até a data de instalacdo dos equipamentos. As informagdes sobre estrutura fisica serdo
disponibilizadas ao fornecedor que solicitar;

- Fornecer todos os acessorios necessarios para a realizagdo da metodologia pool de camada leuco-plaquetaria (pool de buffy-coat) e em quantidade adequada, conforme
definido pela Fundagdo Hemominas (inclusive adaptadores para posicionar as bolsas nas cagapas das centrifugas, suportes para bolsa), sem 6nus para a Fundagdo
Hemominas.

- Fornecer os equipamentos com desempenho igual ou superior aos equipamentos apresentados para a avaliagdo técnica, inclusive com as devidas atualizagdes “up-grades”.
Os modelos ofertados devem estar em uso no pais de fabricagio;

- Executar a qualifica¢@o inicial dos equipamentos, efetuar calibragdes, teste de seguranga elétrica e manutengdes preventivas, interfaceamento, assessoria cientifica e
manutengdes corretivas conforme frequéncia minima anual, sempre com emissao de relatorio, estabelecida no respectivo edital. Esses procedimentos deverdo ser executados
de acordo com as orientagdes do manual do fabricante e do Manual de Manutengdo de Equipamentos da Fundagdo Hemominas — MNP-I.GIF.ENC-162;

- O atendimento das manutengdes corretivas devera ocorrer em um prazo maximo de 24 horas corridas no Hemocentro de Belo Horizonte - HBH e 48 horas corridas nas
Unidades Regionais da Fundagdo Hemominas, contados apos a solicitagdo através de e-mail. O atendimento deve ser presencial, pelo técnico da contratada, e realizado
durante o horario de segunda-feira a sexta-feira entre 07:00h e 21:00h e aos sabados, domingos e feriados entre 07:00h e 19:00h;

- A frequéncia minima anual dos servigos de manutengao deverdo ser de acordo com a tabela 02.

- Restabelecer o funcionamento pleno do equipamento em no maximo 02 (dois) dias tteis, a contar do inicio do atendimento. Caso o reparo ndo possa ser realizado nesse
prazo, a contratada devera substituir o equipamento por outro com as mesmas caracteristicas e em pleno funcionamento, em até 48 horas corridas apés o término do
atendimento, para evitar interrup¢ao do servigo, desde que autorizado pelo responsavel dos setores onde o equipamento esta instalado.

- Substituir o(s) equipamento(s) que apresentarem 3 (trés) ou mais defeitos consecutivos no prazo de 2 (dois) meses, seguindo os mesmos procedimentos de formalizagao
descritos acima. Em toda manutengdo corretiva a Contratada devera aplicar as pegas ou materiais necessarios, realizar testes gerais de diagnosticos e sanar eventuais defeitos
no equipamento de acordo com as especificagdes do fabricante. Sempre que ocorrer a troca de equipamentos, deve ser realizada nova qualificagdo de instalagdo;

- Alicate de ordenha, devera ser trocado quando da existéncia de defeitos, em prazo maximo de 5 dias uteis apds a solicitagdo de substitui¢do pela Fundagdo Hemominas;

- Acompanhar o funcionamento dos equipamentos, analisar os resultados dos testes do controle de qualidade dos hemocomponentes produzidos e validar os procedimentos,
sem Onus para a Fundagdo Hemominas;

- Prestar treinamento inicial (para implantagdo das novas metodologias de preparo de hemocomponentes), e de reciclagem, sem 6nus para a Fundagdo Hemominas, para os
servidores responsaveis pelo preparo de hemocomponentes em todas as unidades que utilizardo seus produtos e equipamentos (extratores automaticos, placas resfriadoras e
caixas térmicas), conforme edital. Os treinamentos devem ser realizados nas unidades, em horario agendado, de segunda-feira a sexta-feira, de 08:00h as 21:00h. O
treinamento e o material didatico que for necessario serdo ofertados gratuitamente e dimensionados conforme equipes das unidades da Fundagdo Hemominas (UFH), sendo
no minimo seis pessoas por UFH;

- As implantagdes ¢ VALIDACOES DOS NOVOS PROCEDIMENTOS nos métodos de producio (inclusive as programagdes de centrifugagio e extragdo) devem ser
realizadas pela contratada. As validagdes devem estar concluidas em até 30 dias ap6s a assinatura do contrato nas unidades de HBH, JFO e UDI e em até¢ 50 dias nas demais
unidades. Os formularios e metodologia da validacdo serdo definidos pela T.GCQ para emissdo de protocolo e laudo de validagéo.

- Prestar assessoria técnica e cientifica por atendimento remoto ou presencial, sem 6nus para a Fundagdo Hemominas, durante o contrato, na frequéncia minima indicada no
edital, nas Unidades da Fundagdo Hemominas que possuem extratores automaticos de plasma;

- Manter um assessor cientifico lotado no estado de Minas Gerais para atendimento as unidades da Fundagdo Hemominas, em validagdes, treinamentos e reciclagens.
- Disponibilizar manuais de operagdo dos equipamentos e instrumentos, em portugués, no minimo uma copia impressa, para cada Unidade da FH;

- Manter os equipamentos nas Unidades da Hemominas, nas condigdes especificadas, inclusive quanto as manutengdes, enquanto houver saldo de bolsas em estoque ou por
06 (seis) meses apos o término da vigéncia do contrato, o que ocorrer primeiro.

- Emitir as notas fiscais de remessa para movimentagdo de equipamentos.

Tabela 02- Frequéncia minima anual de servicos por equipamento (Lote 01 e Lote 02)

Frequéncia Anual/Equipamentos
Servigo Seladoras Alicates* Homogeneizadores Conexao Estéril Extratores automticos de
plasma
Manutenciio preventiva 2 0 2 1 3
Calibragao 0 0 2 0 2
Teste de seguranca elétrica 0 0 1 0 0
Instalacio 1 0 1 1 1
Interfaceamento 0 1 0 1
Assessoria Cientifica ' No primeiro ano, 4 semanas em cada UFH.
A partir do 2° ano, 1 semana semestralmente em cada UFH
Manutencio corretiva Conforme necessidade

3.5 Obrigagoes gerais da CONTRATADA quanto aos servigos:

- designar o responsavel técnico para coordenar as atividades e prestar informagdes técnicas sobre os equipamentos cobertos pelo contrato e o andamento
dos servigos contratados;

- apresentar pessoal especializado e com habilidade para, sob a supervisdo do responsavel técnico, manter os equipamentos adequadamente ajustados, em
condigdes de funcionamento com seguranca e de acordo com as recomendacdes do fabricante e normas técnicas do Manual de Gestdao de Equipamentos da
Fundagdo Hemominas;

- o transporte, instalagdo, qualificagdo, retirada, manutengéo e calibragdo dos equipamentos; p ara a AQUISICAO, deverdo ser adequadas ao contexto da
contratagao;

- dispor de todo o ferramental, instrumentacdo e equipamentos necessarios a execugao dos servigos de manutencao e troca de pegas;

- executar a qualificagdo inicial dos equipamentos, efetuar calibragdes, teste de seguranga elétrica (quando indicado), manutengdes preventivas periodicas,
conforme cronograma, e manutengdes corretivas sempre que necessario;

- na manutengado preventiva, executar os servigos especificados em check-list, o qual devera estar alinhado com as recomendagdes do fabricante, descritas no
Manual de Manutengéo e Operagéao do equipamento, e previamente aprovado pelo Servigo de Engenharia Clinica (ENC);

- nas manutengdes preventivas a serem executadas devem estar inclusos os testes de operagdo e a corregdo de qualquer anormalidade encontrada,
necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento, sem nenhum 6nus extra ou acréscimo no prego contratado;

- 0s servigos de manutengao preventiva/calibragéo e corretivas devem ser realizados no local onde os equipamentos est&o instalados;

- caso os servigos de manutengéo corretiva ndo possam ser realizados no local de instalagdo do equipamento, a contratada podera realizar os reparos em sua



oficina ou outro local a sua escolha, ficando sob sua inteira responsabilidade os custos pela retirada, transporte e guarda destes equipamentos;

- as manutengdes preventivas seréo pagas de acordo com a previsdo contratual e execugao, e as manutengdes corretivas e calibragdes seréo realizadas sem
qualquer custo para a Fundagao Hemominas, independentemente do quantitativo de Ordens de Servigos emitidas;

- emitir relatoério em todas as manutengdes preventivas e corretivas;

- apresentar CERTIFICADO DE CALIBRAGAO quando for realizada;

- prestar orientagbes e instrugdes técnicas, sem 6nus adicionais aos funcionarios da Hemominas, objetivando o correto manuseio de operacdes dos
equipamentos, bem como a conservagao e funcionamento adequado dos mesmos;

- prazos e procedimentos operacionais conforme descrigdo em edital.

- Pegas de reposigéo:
- para manutencdo das caracteristicas intrinsecas de fabricagdo dos equipamentos, as pegas de reposicdo deverdo ser novas e possuir as mesmas
especificagdes técnicas das pegas substituidas;
- todas as pecas e componentes para reposigdo deverdo ser adquiridas preferencialmente pela Contratada e reembolsadas pela Hemominas, desde que
estejam dentro do preco de mercado, verificado em procedimento interno; no caso de ndo aprovagao do orgcamento da Contratada, as pegas serdo fornecidas
pela Fundagdo Hemominas.

CRITERIOS e AVALIACAO TECNICA:

Juntamente com a proposta comercial, a empresa classificada em primeiro lugar devera apresentar bula, catalogos e/ou prospectos com fotos e todas as caracteristicas para
perfeita identificagdo do produto. A avaliagdo técnica dos produtos sera de responsabilidade da Geréncia de Controle de Qualidade e ocorrera através de analise da proposta
dos fornecedores e demonstragdo técnica em amostras de bolsas, instrumentos/acessorios e equipamentos, além de analise dos catalogos e/ou prospectos apresentados.

A empresa vencedora da etapa de lances devera apresentar um niimero definido de amostras de bolsas para cada item, sem 6nus para Fundagdo Hemominas, acompanhadas
dos equipamentos e instrumentos/acessorios referentes ao processamento dos produtos ofertados. A avaliagdo dura aproximadamente 70 dias uteis, e sdo realizados
procedimentos de preparo de componentes, como, por exemplo, produ¢do de concentrados de plaquetas, com ajustes de programagdes das centrifugas e extratores
automaticos de plasma e numerosos testes de controle de qualidade para avaliagéo e conclusdo satisfatoria do processo. Alguns testes s6 podem ser concluidos 42 dias apos
preparo do hemocomponente, ou seja, na data de vencimento do concentrado de hemacias. Além disso, ndo podem ser processadas mais do que 12 bolsas ao dia, caso
contrario, o estoque de hemocomponentes serd comprometido pelo risco de reprovagdo das amostras e descarte de bolsas usadas nos testes (se reprovadas, os
hemocomponentes produzidos ndo poderao ser utilizados em transfusio).

Duracdo da contratagio

O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 1 (um) ano, contado do primeiro dia util subsequente a divulgagido no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), prorrogavel
por até no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 e 107 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

Devido ao carater essencial, continuo e critico do objeto a vigéncia plurianual mais vantajosa para a Administragao.

Do ponto de vista técnico, experiéncias da Funda¢cdo Hemominas com a contratagdo do fornecimento de insumos criticos por periodos prorrogaveis por até 60 meses
ocasionaram melhorias significativas no desempenho de diversas areas, assim detalhadas:

I - A validagdo de uma nova metodologia ou produto de nova marca deve ser capaz de oferecer garantias de que o novo material atende as necessidades minimas de
qualidade e seguranga e, no caso das bolsas, especificamente para doadores e pacientes, principais clientes da Fundagdo HEMOMINAS. Este processo envolve varias areas:
Setor de Coleta, Geréncia de Enfermagem, Controle da Qualidade, Fracionamento e Produgdo, Distribui¢do, Prova Cruzada, Ambulatorio. Dada essa complexidade de
validagdo, a mudanga de metodologias ou fabricante de bolsas torna-se demorado e custoso para a institui¢do. Validagdes de novos procedimentos de preparo de
componentes, como, por exemplo, produgdo de concentrados de plaquetas, podem demandar infimeras tentativas de programagdes das centrifugas e extratores € numerosos
testes de controle de qualidade, com altos custos e longos periodos de investigacdo (até 60 ou 90 dias) para conclusdo satisfatoria do processo, além da perda dos
hemocomponentes utilizados nos testes, 0 que se mostra extremamente prejudicial ao servigo se a periodicidade de realizagao for curta.

IT - Em procedimentos que exigem a presenc¢a do doador ¢ essencial treinamento em servigo de toda a equipe envolvida, em todas as unidades da rede Hemominas que
realizam coleta de sangue. Trata-se de um treinamento diario e sistematico, que, durante a curva de aprendizado, custa-nos lentiddo no processo, repeticdes por coletas
inadequadas e, por vezes, perda de candidatos a doag@o.

III — Os procedimentos de preparo de componentes exigem destreza do operador, em atividades técnicas como centrifugagao, extracao, filtragao e lavagem de componentes,
selagem e conexdo estéril de bolsas. Isso pressupde treinamento em servigo (utilizando-se o sangue doado voluntariamente) de TODA a equipe envolvida, em TODAS AS
UNIDADES da rede Hemominas que realizam fracionamento de sangue, distribuig¢do, transporte e transfusdo de componentes. Também exige treinamento didrio e
sistematico, que na implanta¢do da nova metodologia, causa grande lentiddo do processo, com repeti¢cdes de procedimentos que foram realizados de forma inadequada e, por
vezes, perda do sangue doado, com impacto na oferta transfusional.

IV — A manutengdo por maiores periodos de uma mesma metodologia e marca que atenda aos critérios de qualidade pré-definidos otimiza a padronizagdo desta rotina, reduz
necessidades de treinamentos e possiveis intercorréncias.

V — a experiéncia tem demonstrado a conveniéncia da aquisi¢do dos produtos em lotes, para que todos os modelos de bolsas sejam usados nos mesmos equipamentos,
permitindo instalagdo de menor quantidade de equipamentos, com otimizagdo de espago fisico e potencial redugdo de custo de aquisi¢do dos materiais. Além disso, facilita a
padronizagdo de procedimentos e o treinamento de equipe, reduzindo o tempo, os erros e a perda de materiais. No caso de locagdo de equipamentos, ¢ recomendavel o
agrupamento desse servigo no mesmo lote dos materiais e insumos inerentes aos modelos de bolsas, pois os equipamentos devem ser adequados e compativeis com os
insumos.

Tendo em vista as dificuldades em se manter estoques minimos nos servigos de hemoterapia, qualquer desperdicio do sangue coletado, seja durante validagdo e padronizagido
dos procedimentos ou treinamento da equipe, pode significar prejuizo extremo aos pacientes e ao erario.

A possibilidade de manutengdo dos mesmos modelos de bolsa plastica (de coleta e de transferéncia) e de equipamentos, por periodos superiores a 12 meses podem permitir a
reducdo de custos para a Fundag@o. Inicialmente, pela possibilidade de oferta de pregos reduzidos pelo fornecedor, por oportunidade de melhores negociagdes com o
fabricante do insumo em contratos maiores ¢ pela expectativa de um periodo maior para depreciagdo dos equipamentos. De outro ponto de vista, ha também redugio de
perdas, que ocorre de maneira inevitavel no processo inicial de implantagdo e adaptagdo de um novo método quando ainda ndo se atingiu um ponto 6timo de desempenho
técnico da equipe. O maior conhecimento dos procedimentos de coleta e preparo de componentes (insumos e equipamentos) leva ao aumento da produtividade dos técnicos,
redugdo da necessidade de manutengdes corretivas e estabelecimento da necessidade de manutengdes preventivas adequadas as necessidades especificas da Fundagio
HEMOMINAS.

E importante ressaltar que se preserva a possibilidade de ndo prorrogacdo do contrato, caso o fornecedor deixe de atender adequadamente as exigéncias da Fundacdo
Hemominas descritas em contrato e caso os produtos e equipamentos ndo mantenham o desempenho originalmente adquirido.

No caso de se contratar servigos e fornecimentos continuos, os contratos poderdo ser prorrogados sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima de 10 (dez) anos, desde que
haja previsdo em edital e que a autoridade competente ateste que as condigdes e os pregos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo com o
contratado ou a extingdo contratual sem 6nus para qualquer das partes.

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

A trajetoria da transfusdo sanguinea ¢ classificada em trés fases distintas. O periodo pré-historico estende-se até o século XVII e ¢ marcado pela auséncia de conhecimento
cientifico sobre o sistema circulatorio, até que, em 1616, William Harvey descreveu a circulagdo sanguinea, estabelecendo um marco essencial para os avangos na medicina
transfusional. O periodo pré-cientifico, que vai de 1616 ao inicio do século XX, culmina com a descoberta dos grupos sanguineos ABO por Karl Landsteiner, em 1901 — um
feito que revolucionou a seguranga das transfusdes ao reduzir significativamente as reagdes hemoliticas. A partir dessa descoberta, tem inicio o periodo cientifico,
caracterizado pela consolidagdo das bases da hemoterapia moderna e pela incorporagdo continua de inovagdes tecnologicas nos métodos de coleta, conservagao,
compatibilidade e transfusdo sanguinea.

No inicio desse periodo, a auséncia de solugdes anticoagulantes eficazes impedia o armazenamento do sangue, tornando necessarias as transfusdes diretas do doador para o



receptor, conhecidas como "brago a brago". Avangos significativos ocorreram entre as duas guerras mundiais, quando foi desenvolvida a solugdo anticoagulante a base de
citrato de sodio, permitindo a coleta, conservagao temporaria e posterior transfusdo do sangue.

Inicialmente, o sangue era coletado e armazenado em frascos de vidro, o que apresentava limitagdes quanto a esterilidade, ao risco de contaminacéo e a dificuldade de
manuseio e transporte. A primeira transfusdo utilizando sangue coletado e armazenado em garrafas de vidro ocorreu durante a Guerra Civil Espanhola, em 1939, quando um
médico da cidade de Toulouse, na Franga, organizou uma rede de doadores voluntarios simpatizantes da causa republicana, que lutava contra os fascistas liderados pelo
general Franco. Com a eclosdo da Segunda Guerra Mundial, surgiram os primeiros bancos de sangue estruturados, e a transfusdo passou a ser amplamente utilizada na
prética médica, desempenhando papel crucial na sobrevivéncia de civis e militares feridos.

A partir da década de 1950, com o desenvolvimento das bolsas plasticas de PVC (cloreto de polivinila), esterilizadas e descartaveis, ocorreu uma mudanga substancial na
pratica transfusional. Essas bolsas possibilitaram ndo apenas a coleta ¢ o armazenamento mais seguros do sangue total, mas também a separagdo e conservagdo de seus
componentes por meio de processos como a centrifugacdo. Além disso, a utilizagdo de sistemas fechados reduziu o risco de infecgdes e aumentou a durabilidade dos
hemocomponentes. Atualmente, as bolsas plasticas representam a inica solucdo disponivel no mercado global para coleta de sangue nos servicos de hemoterapia,
sendo fundamental para a realizagéo de transfusdes seguras, eficazes e com maior aproveitamento terapéutico.

As bolsas plasticas de sangue sdo um componente essencial para a hemotransfusdo no cenario médico atual, desempenhando um papel crucial em tratamentos e intervengdes
clinicas. Estas permitem a coleta, a preservacdo e administragdo segura do sangue, possibilitando a reposi¢do de volume e a corregdo de distirbios hematologicos em
pacientes. Além das bolsas de sangue os equipamentos sdo imprescindiveis aos processos que compdem o Ciclo do Sangue, e por suas caracteristicas
tecnoldgicas, demandam manutengdo preventiva e corretiva especializada para garantir o seu bom estado de funcionamento e conservagéo, prevenir
falhas, evitar degradacgéo e garantir as condi¢gdes operacionais, de seguranga e qualidade dos hemocomponentes, evitando a interrup¢do do servigo.

A transfusdo de sangue ¢ indispensavel em diversas situagdes, como cirurgias de grande porte, traumas graves, tratamentos oncoldogicos e no manejo de condigdes como
anemias cronicas e coagulopatias. A adequagdo das bolsas de sangue, com a separagdo dos seus componentes (hemacias, plasma, plaquetas), possibilita uma abordagem
terapéutica mais eficiente, atendendo de forma personalizada as necessidades de cada paciente.

Além disso, a continua oferta de sangue para os bancos de sangue ¢ garantida por doagdes regulares e sistematicas, que sdo fundamentais para a manutengdo do
abastecimento, especialmente em periodos de alta demanda. Assim, as bolsas de sangue sdo a base de um sistema de hemoterapia eficaz, essencial para salvar vidas e
melhorar o progndstico de pacientes cronicos.

No Brasil, diversas empresas fornecem bolsas de coleta de sangue responsaveis pelo armazenamento de seus componentes para os bancos de sangue e equipamentos que sao
imprescindiveis para os processos de transporte, coleta e produgdo de componentes. A seguir sdo citadas fabricantes das bolsas de sangue e equipamentos utilizados no ciclo
do sangue:

e A JP Farma ¢ uma empresa que fabrica de bolsas de sangue e produtos relacionados a hemoterapia e transfusdo sanguinea no Brasil. Ela contribui de forma
significativa para a satide publica, oferecendo solugdes que garantem a seguranga e eficiéncia no tratamento de pacientes que necessitam de transfusdes.

e A Macopharma ¢ uma empresa no mercado global de hemoterapia, oferecendo produtos inovadores para a coleta, processamento, armazenamento e transfusdo de
sangue e seus componentes. Sua atuagéo no Brasil € parte de um esforgo maior para fornecer solugdes de alta qualidade e seguras para o sistema de saude.

e A Fresenius Kabi ¢ fabricante de bolsas de sangue e outros produtos para hemoterapia. Sua atuagdo no mercado brasileiro e global garante que hemocentros, bancos
de sangue e hospitais tenham acesso a solugdes de alta qualidade para o armazenamento, transporte e transfusao de sangue.

e A Terumo ¢ um frabricante de bolsas de sangue e tecnologias para hemoterapia, oferecendo solugdes essenciais para a coleta, separagdo, armazenamento e transfusdo
de sangue e seus componentes. Sua presenga no Brasil contribui para garantir que hemocentros, bancos de sangue e hospitais tenham acesso a produtos de alta
qualidade, seguros e eficazes para atender as necessidades de pacientes que necessitam de transfusdes de sangue e tratamentos relacionados.

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

Consulta aos fabricantes e distribuidores, para or¢camento por modalidade/modelo de contrata¢io/objeto

Nos autos deste processo SEI (2320.01.0012972/2024-20) foi realizada a pesquisa de pregos pelo setor de Contratos e Convénios/Nucleo de Gestdo de Contratos , visando a
definicdo da melhor modalidade de contratagdo para suprimento de bolsas de coleta de sangue e transferéncia além de equipamentos compativeis e instrumentos (
comodato ou locagdo) para a licitagdo que ocorrera para o ano 2025.

Foi feita, entdo, a cotagdo de precos para aquisicdo bolsas de coleta de sangue e transferéncia além de equipamentos compativeis e instrumentos, para consumo por
um periodo de 12 meses, juntamente com os regimes de comodato ou locacio de equipamentos, com servicos atrelados, sendo o resultado descrito na tabela a seguir:

Tabela 03- Cotacdes obtidas na pesquisa de mercado até o prezado momento da elaboracio deste ETP

Diferenca Diferei
d\ga'l::_LTgt:tL Valor Total da Diferenga entre Total entre r::’ar:zz,
Fornecedor|Fabricante| Comodato (R$) P Locacgdo (R$) Proposta comodato e locagdo |Comodato e "
Comodato = = locagar
Locacgdo (R$) (R$) Locagéo
(R$) (RS) em relag
comod
Lote 01 Lote 02 Lote 01 e 02 Lote 01 Lote 02 Lote 01 e 02 Lote 01 Lote 02 |[Lote 01 e 02|Lote O1|L
Fresenius |Fresenius R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ R$ o
Kabi Kabi 46.283.200,00 |6.714.750,00[52.997.950,00 R$ 38'085'134'605.856.984,40 43.942.119,00 |8.198.065,40(857.765,60(9.055.831,00 17.71%1
Nzo R$ Nao R$ Nzo se R$ o [N
JP Farma [JP Farma [R$ 44.937.600,00 concorrente [44.937.600,00 R$ 43.917.120,00 concorrente R$ 43'917'120‘001.020.480,00 aplica [1.020.480,00 227T% |,
Tabela 04- Cotacdes individuais para os equipamentos obtidos na pesquisa de mercado até o prezado momento da elaboracio deste ETP
Valor Unitario e total para os Equipamentos
Lote 01
Comodato Valor locagao para 12 meses
Quantidade total Valor JP Farma Valor Fresenius JP Farma Fresenius
Item 01 120 - - R$ 2.304.000,00
Item 02 50 - - R$ 720.000,00
Item 03 177 - - R$ 148.680,00 Os valores n&o foram descritos de
Iltem 04 212 - - R$ 178.080,00 forma individual para cada
Item 05 51 - B R$ 734.400,00 equipamento pelo fornecedor
Item 06 149 - - R$ 3.600,00
Item 07 39 - - R$ 7.488.000,00
Valor Total Lote 01 R$ 11.576.760,00 R$ 5.128.134,60
Lote 02

Comodato | Valor locagao (12 meses)




Quantidade total JP Farma Fresenius JP Farma Fresenius
Item 07 10 - -
em = . Os valores ndo foram descritos de
N&o demonstrou interesse L
- forma individual para cada
em participar do processo .
_ _ equipamento pelo fornecedor
Conexao Estéril 8
Valor Total Lote 02 o o - R$ 990.234,40
R$ 11.576.760,00 R$ 6.118.369,00
Valor Total da P t
b e Lote 01 Lote 01 e 02

Tabela 05- Cotagdes individuais para as bolsas obtidas na pesquisa de mercado até o prezado momento da elaboracio deste ETP

Valor Unitario e Total para os Insumos (Bolsas)
Comodato Locagao
Lote 01
Valor unitario Valor Valor Valor
Insumos (Bolsas)Quantidade total JP Farma Total JP Farma | unitario |Total Fresenius| unitario JP | Total JP Farma | unitario | Total Fresenius
Fresenius Farma Fresenius
Item 01 30.000 R$ 90,00 |R$2.700.000,00 | R$ 104,30 |R$ 3.129.000,00| R$ 40,28 |R$ 1.208.400,00( R$ 73,60 |R$ 2.208.000,00
Item 02 108.000 R$ 135,94 |R$ 14.681.520,00| R$ 118,65 |R$ 12.814.200,00| R$ 82,89 |R$8.952.120,00| R$ 83,75 |R$ 9.045.000,00
Item 03 152.000 R$ 181,29 |R$ 27.556.080,00| R$ 188,75 |R$ 28.690.000,00 R$ 145,92 |R$ 22.179.840,00 R$ 133,25 |R$ 20.254.000,00
Item 04 10.000 Item n&o disponivel no portifélio R$ 165,00 |R$ 1.650.000,00 |Item n&o disponivel no portifélio R$ 145,00 | R$ 1.450.000,00
Total Lote 01 |R$ 44.937.600,00| R$ 46.283.200,00| |R$ 32.340.360,00| R$ 32.957.000,00
Lote 02
Item 05 35.000 N&o demonstrou interesse em | pq 194 g5 |Rg 6.714.750,00 | 20 demonstrou interesse em | oo 439 o5 | Rg 4.866.750,00
participar do processo participar do processo
Total Lote 02 R$ 6.714.750,00 R$ 4.866.750,00
R$ 44.937.600,00 R$ 52.997.950,00| R$ 32.340.360,00| R$ 37.823.750,00
Valor Total da Proposta
Lote 01 Lote 01 e 02 Lote 01 Lote 01 e 02

Foram solicitadas cotagdes as empresas Fresenius Kabi, JP Farma, Macopharma, Fujicom e Terumo. No entanto, apenas a Fresenius Kabi e a JP Farma enviaram os
orcamentos atualizados. A JP Farma, por sua vez, informou ndo ter interesse em participar do Lote 02, apresentando proposta apenas para o Lote 01. Apods analise técnica dos
orcamentos recebidos, verificou-se que a JP Farma ndo atende as especificagdes exigidas para o item 04, motivo pelo qual seu valor foi desconsiderado no or¢amento.

A distribuidora Fujicom informou ndo poder participar por ndo atender aos requisitos (113115174) ¢ a fabricante Terumo informou que néo participa processos licitatorios de

bolsas de coleta, uma vez que a Fujicom ¢ a distribuidora da sua marca. A empresa Macopharma ndo retornou com a proposta. Todos os orgamentos obtidos foram
considerados para a analise afim de contribuir na defini¢do da modalidade.

Uma simples anélise do quadro comparativo de precos leva a impresséo de que a modalidade de aquisigdo de bolsas com LOCACAO de equipamentos e
servigos atrelados ¢ mais VANTAJOSA ECONOMICAMENTE, para todos os itens. A andlise ndo pode ser conclusiva, porque o levantamento foi feito na
fase preliminar da licitacédo, e esse cenario pode se modificar totalmente na cotagéo definitiva de pregos, nos lances do pregédo e negociagdo do preco final
com o licitante vencedor das propostas.

Entre as 03 opgdes de contratagdo (aquisicdo, comodato e locagdo), a aquisigdo deve ser descartada considerando que ela, no médio e longo prazo,
vincularia os préximos processos de aquisicao de bolsas a empresa ganhadora do atual processo, implicando no risco da FH trabalhar no futuro com produtos
e equipamentos defasados. Além disso, ha o risco também da FH ficar com parque de equipamentos obsoleto, colocando em risco a disponibilidade deles em
funcdo de manutengdes mais morosas decorrentes da indisponibilidade de pegas de reposi¢cdo. Desse modo, entendemos que a aquisicdo de equipamentos
neste processo nao representa a melhor op¢éo para a FH.

Em relagdo as opg¢des de comodato ou locagéo, tecnicamente ambas atendem as necessidades de coleta de sangue da FH, ao passo que contribuem para a
existéncia de um parque de equipamentos de coletas atualizado e com uma taxa de disponibilidade superior a de equipamentos préprios, pois no caso de
dificuldade na manutengdo a empresa contratada substituira os equipamentos em prazo reduzido. Assim, a FH deve, entre essas 02 opgdes, escolher aquela
de menor valor. Contudo, caso os valores sejam equivalentes, o setor de Engenharia Clinica recomenda a contratagcdo via comodato, pois ela possui
vantagens em relacdo a locagdo, como a dispensa da necessidade de gestdo dos equipamentos para processo de faturamento, possibilidade de registro dos
equipamentos no SIAD, o que confere lastro na gestdo patrimonial dos mesmos, e, por fim, a possibilidade de manutengdo dos equipamentos apds o
encerramento do contrato de fornecimento de bolsas até findar os estoques da FH, o que no modelo de locagédo néo é possivel.

Nao foram pesquisados pregos para eventual “aquisicdo de equipamentos”. Essa justificativa podera ser melhor entendida no item 3- Escolha da solugéo,
subitem Analise Critica e Custo-Beneficio.

3. Escolha da solu¢io (consequéncia dos incisos V e VI do art. 6°)
O quantitativo de bolsas foi definido a partir do historico de consumo dos ano de 2024 acrescido da demanda estimada de coletas provenientes da abertura de novos PACEs
no ano de 2025. Os quantitativos de modelos de bolsas foram estabelecidos com base no métodos de producdo de hemocomponentes utilizados na Fundagdo Hemominas e
com base nos Projetos Estratégicos de "Regionalizagdo da Produgdo de Hemocomponentes" e de "Desleucocitagdo Universal na Fundaggo HEMOMINAS". Além disso, as

quantidades inicialmente contratadas poder@o ser revistas ao longo da execugdo contratual, em decorréncia de alteragdes no atendimento, imprevisiveis por questdes de
sazonalidade ou eventos que afetem a coleta e processamento de hemocomponentes, a serem justificadas na pasta contratual.

3.1 Bolsas plasticas de coleta de sangue

Tabela 06- Especificacdes das bolsas de coleta de sangue e transferéncia que devem atender ao TR de Bolsas

Cédigo do Unid. de
Lote | Item item no Quant. o~ Descricdo do item INA
SIAD aquisicao




01

01

1285076

30.000

Unidade

Bolsa tripla para coleta de 450 +/- 45 ml de sangue total e preparo de hemocomponentes em extrator
automatizado, pela metodologia do plasma rico em plaquetas PRP (concentrado de plaquetas
concentrado de hemacias em CPDAL1 e plasma)

Fabricada em filme de PVC e plastificante, de acordo com as normas internacionais vigentes;

Bolsa matriz com anticoagulante CPDA - 1;

Uma bolsa satélite para preservagdo de concentrado de plaquetas por no minimo 5 dias;

Uma bolsa satélite com capacidade para 200 a 500 mL para armazenamento de plasma ou crioprecipitado;
Bolsa com cantos internos arredondados;

Rétulo das bolsas termo aderido ao plastico, permitindo centrifugacdo de até 5.000 G, e que tenha
identificagdo de: validade, n° de lote e identificagdo do produto. O n° de lote e a identificagdo/referéncia
do produto também devem ser expressos por codigo de barras;

Tubos de coleta e transferéncia com flexibilidade que permita a confecgdo de nd e uma adequada
homogeneizagdo manual;

Comprimento do tubo de coleta entre 1,20 e 1,60 metros Numeragdo serial dos tubos das bolsas principal
e satélites compativeis e legiveis;

Agulha 16 G com bisel trifacetado, sistema de lacre que garanta a esterilidade do produto e dispositivo de
seguranga para descarte;

Bolsa de amostra lateral que permita o desvio dos primeiros 20 a 50 mililitros de sangue coletado antes de
chegar a bolsa principal, e com dispositivo para coleta de amostra a vacuo sem abertura do sistema;
compativel com os tubos de coleta em uso na Fundagdo Hemominas. Em caso utilizagdo de adaptador
para coleta, o mesmo devera ser fornecido com as bolsas;

Embalagem individual, estéril;

01

02

382396

108.000

Unidade

Bolsa quadrupla (TOP and BOTTOM) para coleta de 450 + 45 mL de sangue total, e preparo de
lhemocomponentes em extrator automatizado, pela metodologia do buffy-coat single (concentrado de
plaquetas, plasma e concentrado de hemacias com camada leucoplaquetaria removida e com solugio
aditiva)

Fabricada em filme de PVC e plastificante, de acordo com as normas internacionais vigentes;

Bolsa matriz com anticoagulante CPD;

[Uma bolsa satélite com capacidade para 500 ml, contendo 100 mL de solugéio aditiva (SAG-Manitol ou
similar) para armazenamento de concentrado de hemacias por 42 dias;

[Uma bolsa satélite com capacidade para 200 a 500 mL para armazenamento de plasma ou crioprecipitado;
[Uma bolsa satélite para a preservagéo de concentrado de plaquetas por no minimo 05 dias;

Bolsas com cantos internos arredondados;

Rétulo das bolsas termo aderido ao plastico, permitindo centrifugagdo de até 5.000 G, e que tenha
lidentificagdo de: validade, n° de lote e identificagdo do produto. O n° de lote e a identificagdo/referéncia do
[produto também devem ser expressos por codigo de barras;

[Tubos de coleta e transferéncia com flexibilidade que permita a confecgio de nd e uma adequada
lhomogeneizagdo manual;

IComprimento do tubo de coleta entre 1,20 e 1,60 metros Numeragao serial dos tubos das bolsas principal e
satélites compativeis e legiveis;

IJAgulha 16 G com bisel trifacetado, sistema de lacre que garanta a esterilidade do produto e dispositivo de
seguranga para descarte;

Bolsa de amostra lateral que permita o desvio dos primeiros 20 a 50 mililitros de sangue coletado antes de
chegar a bolsa principal, e com dispositivo para coleta de amostra a vacuo sem abertura do sistema;
compativel com os tubos de coleta em uso na Fundagdo Hemominas Em caso utilizagdo de adaptador para
coleta, o mesmo devera ser fornecido com as bolsas;

[Embalagem individual, estéril;

01

03

1285050

152.000

Unidade

Bolsa quadrupla (TOP and BOTTOM) com filtro de remogio de leucdcitos em concentrados de
hemacias in line (acoplado) para coleta de 450 + 45 ml de sangue total, e preparo de hemocomponentes
lem extrator automatizado, compativel com a metodologia do pool de buffy-coat (pool de concentrado de
Iplaquetas, plasma e concentrado de hemacias desleucocitado em solugdo aditiva).

Fabricada em filme de PVC atoxico e plastificante, de acordo com as normas internacionais vigentes;
esistente a centrifugagdo a 5.000 G por 30 minutos.

Bolsa matriz com anticoagulante CPD (Citrato, Fosfato, Dextrose, Acido Citrico), com saidas superior e
inferior (Top and Bottom);

Com trés bolsas satélites, resistentes ao congelamento a —80°C (oitenta graus centigrados negativos) e ao
descongelamento a 37°C (trinta e sete graus centigrados). Duas bolsas satélites na por¢ao inferior e uma
bolsa na por¢ao superior, na seguinte configura¢ao:

luma bolsa satélite ligada a saida inferior da bolsa principal e conectada a outra bolsa satélite através de um
tubo de transferéncia acoplado ao filtro de remocao de leucdcitos (in-line) flexivel para desleucocitagdo do
concentrado de hemaécias;

luma bolsa satélite inferior com capacidade de no minimo 400 ml, contendo 100 mL de solucio aditiva
(SAG-M ou similar) para armazenamento por 42 dias do concentrado de hemacias desleucocitado;

uma bolsa satélite na por¢ao superior com capacidade entre 400 ¢ 500 mL para armazenamento de plasma.
Bolsas com cantos internos arredondados;

Rotulo das bolsas termo aderido ao plastico, permitindo centrifugagao de até 5.000 G, e que tenha
lidentifica¢do de: validade, n°® de lote e identificag@o do produto. O n° de lote e a identificagdo/referéncia do
Iproduto também devem ser expressos por codigo de barras, seguindo padronizagao ISBT128;

Tubos de coleta e transferéncia com flexibilidade que permita a confecgio de n6 e uma adequada
lhomogeneizagdo manual;

IComprimento do tubo de coleta entre 1,20 e 1,60 metros Numeragéo serial dos tubos das bolsas principal e
satélites compativeis e legiveis;

|JAgulha 16 G com bisel trifacetado, sistema de lacre que garanta a esterilidade do produto e dispositivo de
seguranga para descarte;

Bolsa de amostra lateral que permita o desvio dos primeiros 20 a 50 mililitros de sangue coletado antes de
chegar a bolsa principal, e com dispositivo para coleta de amostra a vacuo sem abertura do sistema;
compativel com os tubos de coleta em uso na Fundagdo Hemominas. Em caso utilizagdo de adaptador para
coleta de amostra a vacuo, o mesmo devera ser fornecido com as bolsas;

Deve possuir um filtro para remogao de leucdcitos In-Line (acoplado ao sistema das bolsas) para
desleucocitagdo do concentrado de hemacias. Este procedimento deve garantir concentrados de hemacias
lcom contagem de leucécitos inferior a 5x10° leucocitos/unidade em pelo menos 95% das bolsas analisadas
e valor médio de retengdo das hemacias originais maior ou igual a 85%.

[Embalagem individual, estéril;




01

04

001991337

10.000

Unidade

Bolsa quadrupla para coleta com filtro de remocéo de leucocitos in line (acoplado) em sangue total
com capacidade de coleta de aproximadamente 450 ml + 45 ml para processamento em extrator
lautomatizado e armazenamento de seus componentes;

Bolsa fabricada em filme de PVC atdxico e plastificante, de acordo com as normas internacionais vigentes;
sendo resistentes a centrifugagiio a 5.000 G por 30 minutos;

Bolsa principal/matriz confeccionada em PVC atoxico e plastificante di-2-hexilftalato (DEHP), contendo
solucdio preservadora/anticoagulante CPD (Citrato, Fosfato, Dextrose) com saida superior (TOP);

|As bolsas satélites sdo confeccionadas em PVC atoxico e plastificante di-2 hexilftalato (DEHP), sendo uma
das bolsas satélite interligada a bolsa principal através de um tubo de transferéncia com filtro in line para
remocdo de leucécitos de sangue total;

[Uma bolsa satélite contendo solugiio preservante de hemacias SAG-M (salina, adenina, glicose, manitol)
ou similar para armazenamento por 42 dias do concentrado de hemacias desleucocitado;

[Uma bolsa satélite com capacidade de 450 ml + 45 ml, resistente a centrifugacao (5.000g/30minutos),
congelamento a baixa temperatura (-85°C) ¢ descongelamento a 37°C para armazenamento de plasma
e/ou CRIO;

IApresenta tubo coletor com comprimento no minimo de 1,20m com marcagdes para rastreabilidade. Todos
os tubos sdo compativeis com equipamento de conexao estéril de tubos de PVC;

IAs bolsas dispdem de lacres (break-off) com sistema que permite a abertura totalmente automatica;
Presenca de agulha com calibre 16 G, bisel trifacetado com sistema de lacre que garanta a esterilidade do
Iproduto e dispositivo de seguranga para descarte;

Bolsa de amostra lateral que permita o desvio dos primeiros 20 a 50 mililitros de sangue coletado antes
de chegar a bolsa principal, e com dispositivo para coleta de amostra a vacuo sem abertura do sistema;
compativel com os tubos de coleta em uso na Fundagdo Hemominas. Em caso utiliza¢do de adaptador para
coleta de amostra a vacuo, o mesmo devera ser fornecido com as bolsas;

|As instrugdes de uso e rotulagem devem estar em portugués com a identificagdo do codigo de barras no
rotulo da bolsa, contendo as seguintes informagdes: identificagdo do produto, fabricante e nimero do lote.
Deve possuir um filtro para remocao de leucdcitos in-/ine (acoplado ao sistema das bolsas) para
desleucocitagdo do sangue total. Este procedimento deve garantir concentrados de hemacias com contagem
lde leucdcitos inferior a 5x10° leucocitos/unidade em pelo menos 95% das bolsas analisadas e valor médio
de retenciio das hemacias originais maior ou igual a 85%;

|As bolsas sdo acondicionadas em embalagem plastica individual, impermeavel e pasteurizada.

01

05

102911

01

Servigo

ILocagdo de equipamentos de hemoterapia, com prestagdo de servigos de manutengao preventiva, corretiva
le calibragdo.

02

01

1285394

35.000

Unidade

Bolsa de transferéncia para armazenamento de pool de concentrados de plaquetas, com capacidade
iminima de 1.000 mL, em filme de PVC, de acordo com as normas internacionais vigentes; acoplada a
filtro de remocéo de leucécitos em concentrados de plaquetas

Sem anticoagulante;

Bolsa com cantos internos arredondados;

Rétulo com adesivo que garanta total seguranga durante o manuseio, e que tenha identificagdo de: validade,
In° de lote e identificagdo do produto. O n° de lote e a identificagao/referéncia do produto também devem
ser expressos por codigo de barras;

[Tubo de transferéncia com flexibilidade que permita a confecgdo de n6 e uma adequada homogeneizagdo
imanual;

Numeracao serial do tubo de transferéncia compativel e legivel;

ICompatibilidade no sistema de conexao estéril;

[Embalagem individual, estéril;

02

02

102911

01

Servigo

Locagdo de equipamentos de hemoterapia, com prestagdo de servigos de manutengao preventiva, corretiva

le calibragao.

Tabela 07- Quantidade de equipamentos/acessorios para atender as unidades da Fundacio Hemominas (Lote 01)

Quantidade equipamentos/acessérios
Unidades da Fundagio Hemominas resfl')l}iz‘:(fras tS:Ii:;:i:ti Seladoras() Spe(l)i?z;)trif Alicates ) | Homogeneizadores®) auf:gzézzzsde
reciclaveis() st plasma®

Hemocentro de Belo Horizonte (HBH) 75 8 4 07 22 16 12
Hemocentro de Juiz de Fora (JFO) 16 16 2 05 15 12 5
Hemocentro de Uberlindia (UDI) 12 4 4 05 11 12 5
Hemocentro de Governador Valadares (GOV) 10 8 2 03 08 7 3
Hemocentro de Montes Claros (MOC) 14 4 2 04 11 9 3
Hemocentro de Uberaba (URA) 14 4 2 04 10 9 3
Unidade de Pocos de Caldas (POC) 10 8 2 03 9 8 5
Nucleo Regional de Divinépolis (DIV) 6 24 2 04 6 9 0
Unidade de Coleta de Betim (BET) 0 12 2 03 4 7 0
Unidade ;i?, bCi(:;ec::‘ae::(z l_l;[;]s(];ltal Julia 0 12 2 04 4 9 0
Unidade de Coleta do Shopping Estacdo (EST) 0 12 2 02 8 5 0
Nucleo Regional de Diamantina (DIA) 0 8 2 0 2 0 0
Nucleo Regional de Ituiutaba (ITU) 1] 8 2 03 3 07 0
Nucleo Regional de Manhua¢u (MCU) 10 8 2 0 4 0 0
Nucleo Regional de Passos (PAS) 0 8 2 0 4 0 0




Nucleo Regional de Patos de Minas (PMI) 0 8 2 0 4 0 0
Niicleo Regional de Ponte Nova (PNO) 0 8 2 0 4 0 0
Nucleo Regional de Sdo Joio Del Rei (SJR) 0 12 2 02 4 05 0
Hemocentro Regional de Pouso Alegre (PAL) 0 16 4 0 6 0 0
Niicleo Regional de Sete Lagoas (SLA) 10 12 4 0 4 0 3
Unidade de C;:,it:; [fa’I;I:Ilj;‘;lsao de Além 0 12 2 02 4 05 0
TOTAL 177 212 50 51 147 120 39

O prazo de entrega ¢ de 30 dias corridos apds a assinatura do contrato.

2. O prazo de instalagdo ¢ de 20 dias corridos apos a assinatura do contrato nas unidades de HBH, JFO e UDI e 40 dias corridos nas demais unidades (inclusive com
interfaceamento em adequado funcionamento).

3. Nas unidades de HBH, JFO e UDI o prazo de instalagdo ¢ de até 15 dias corridos da assinatura do contrato e até 30 dias para demais unidades (inclusive com

interfaceamento em adequado funcionamento).

Tabela 08- Quantidade de equipamentos/acessorios para atender as unidades da Funda¢io Hemominas (Lote 02)

Quantidade equipamentos/acessorios
Unidades Extratores Conexio
automaticos de < i1(1)
1) Estéril
plasma

Hemocentro de Belo Horizonte (HBH) 4 4
Hemocentro de Juiz de Fora (JFO) 2 1
Hemocentro de Uberlandia (UDI) 2 1
Unidade de Pogos de Caldas (POC) 2 2
TOTAL 10 8

(1) Instalar em até 15 dias corridos da assinatura do contrato os equipamentos nas unidades do HBH, JFO ¢ UDI e em até 25 dias corridos em POC.

Ao longo da elaboragéo deste ETP surgiram diversas questdes que devem ser consideradas quando da definicdo da modalidade de contratagéo, entre as
hipoteses descritas:

- considerar na composicdo e descrigdo do objeto os acessérios e servigos imprescindiveis que deverdo ser fornecidos pelo mesmo fabricante/fornecedor sob
risco de prejuizo para o funcionamento adequado ou rendimento esperado; por exemplo, a programagao ou configuragdo de equipamentos: a primeira seria
atrelada a compra? E prego para programagdes posteriores que sejam necessarias? Solicitar aos fornecedores justificativa para as situagcdes que néo tiverem
como atender (por exemplo, a eventual impossibilidade de segregacdo de materiais e equipamentos, principais e acessorios, para garantia da qualidade dos
seus produtos);

- considerar avaliagdo de desvios: qual o fornecedor seria responsavel por avaliar e corrigir desvios de funcionamento ou rendimento — o da bolsa, o do
equipamento ou o da manutengédo?

- descrever a assessoria técnica contemplando hora de trabalho, ou u nidade atendida, ou frequéncia por periodicidade de assessoria (anual, semestral ou
outra); definir a unidade de individuagdo do prego, pensando na quantificacdo do pagamento e na possibilidade de acréscimo ou redugdo no contrato;
considerar ainda a prestagédo desse servigo atrelada a venda/locagdo/comodato do equipamento;

- considerar diversidade de marcas existentes no mercado e a necessidade de compatibilidade das bolsas com as diversas marcas de equipamentos;
consultar sobre a possibilidade de interfaceamento de marcas diferentes;

- prever hipoétese de subcontratagdo de servigos relacionados com o fornecimento dos equipamentos;

- no caso de manutengdo, consultar as situagdes de exclusividade e sua comprovagado documental;

- inserir em todos os levantamentos o custo de processamento da licitagao.

- considerar a hipétese de regionalizagdo da contratacédo, com definicdo de distribuicdo geografica, para possibilitar a ampliagdo da concorréncia, para futuras
aquisicdes, para obtengdo de melhores condigbes de pregos e de execugdo. Porém, essa hipdtese mostrou-se inviavel tecnicamente devido ao Projeto
Estratégico de Regionalizagdo da Produgdo de Hemocomponentes. Conforme descrito no item Il Diagnéstico da Situagao Atual com a expansado desse
projeto serdo necessarias diversas mudancas logisticas e no processo produtivo que sdo complexas e exigem readequagédo dindmica e continua dos
modelos de bolsa e métodos de preparo de hemocomponentes para atendimento da necessidade produtiva de cada Central de Produgdo. Com base nisso a
regionalizagdo da contratagcdo com definigdo de lotes para atendimento de certas regides do estado engessa o planejamento e dificulta a padronizagdo dos
processos técnicos de produgdo de hemocomponentes. Somado a isso a Fundagdo Hemominas estd com uma proposta de Centralizagdo da produgéo a
partir da criagdo de uma ou duas centrais de Produg@o no estado. Foi realizada a contratagdo de consultoria técnica especializada na area de logistica (SEI
2320.01.0006764/2024-20), com o objetivo de apresentar cenarios e indicar o melhor plano de rede logistica para a centralizagdo da produgdo de hemocomponentes da
Fundagdo Hemominas, indicando, ainda, eventuais alternativas a centralizagdo que importem otimizagdo da rede produtiva. Para tanto, esse estudo devera considerar
operagdes de coleta, fracionamento e de distribui¢do, além das estruturas fisicas ja existentes , inclusive PACEs, servigos de transporte, equipamentos, pessoas, estoque €
demais varidveis que possam influenciar na dindmica de produgido dos hemocomponentes. Esse projeto esta previsto para ser concluido no final de 2025, momento
em que sera possivel tragar com embasamento cientifico o melhor modelo de produgdo de hemocomponentes para Fundagdo Hemominas.

3.2 Analise Critica e Custo beneficio das modalidades de contratacio de Equipamentos — Ponderacdes sobre a aquisi¢io, locacio ou comodato
O que deve ser considerado em cada caso:

Deverio ser considerados os impactos na gestdo patrimonial, as contratagdes principais e acessorias necessarias, compreendendo desde a aquisi¢@o, o controle, manutengdo e
conservagdo de todos os bens e sua disposi¢ao ap6s o tempo de vida util, além de que os equipamentos sofrem depreciagdo e obsolescéncia, necessitando reposi¢do periddica.
Decreto n°® 45.242, de 11/12/2009 regulamenta a gestdo de material, no ambito da Administragdo Publica Direta, Autarquica e Fundacional do Poder Executivo, trazendo a
seguinte defini¢do:

Art. 1° — Este decreto regulamenta a aquisigdo, a incorporagdo, a armazenagem, a movimentagdo e o reaproveitamento na gestdo de material, com o objetivo de estabelecer,

reordenar e consolidar normas procedimentais e orientagdes sobre a gestdo de material, no ambito da Administra¢do Publica direta, autarquica e fundacional do Poder
Executivo.

()



Art. 54 — Depreciagdo ¢ a redugdo do valor dos materiais permanentes, ao longo da sua vida util, em decorréncia da perda de utilidade ou diminui¢do de eficiéncia, pelo uso
continuo e intensivo ou obsolescéncia.

-Comodatos

E preciso atentar-se para a economicidade dos processos, devido a isso ¢ comum licitagdes de aquisi¢des de kits ou afins com o fornecimento de equipamentos em comodato.
As vantagens sdo de que a contratada se responsabiliza pela manutengdo do equipamento operante e que, muitas vezes, se torna defasado rapidamente, e pela reposicdo em
caso de inoperancia.

As desvantagens giram em torno das aquisi¢des estarem vinculadas ao equipamento, que pode ser interpretada como privilégio de fornecedores etc.

Entretanto, alguns pontos chaves podem ser considerados nesse regime, como:

- promove economia processual com a reducdo de diversas licitagdes fracionadas para compras e servigos;

- redugdo dos problemas de descontinuidade dos servigos;

- atualizag@o tecnologica sem investimentos adicionais;

- caso ndo haja possibilidade de reparo os equipamentos sdo trocados sem gerar custos adicionais;

- quaisquer modificagdes e ou reconfiguragdes que necessitem ser executados nos equipamentos sio realizadas sem custos adicionais;
- manutengdes e reposigdo de pegas inclusas;

- possibilidade de subcontratagio;

- fornecimento de suporte e treinamento;

- integragdo com os sistemas utilizados;

- instalag@o sem custos adicionais.
-Locagao

Esta opgdo se resume no aluguel de um bem por um determinado periodo, onde a administragdo paga uma mensalidade e ndo necessita investir na compra. Os pontos a serem
considerados na locagéo sdo:

- possibilidade em utilizar um equipamento de alto custo e que estaria fora do or¢gamento;

- na maioria dos casos ¢ fornecida manutengdo e reposi¢ao de pegas;

- reducdo dos problemas de descontinuidade dos servigos;

- aumento processual no que tange todas as compras a serem utilizadas pelo equipamento;

- tempo maximo de locagdo permitido em lei de 48 meses; podera haver conflito se o prazo da aquisi¢do dos materiais for prorrogavel até 60 meses;
- instalag@o inclusa sem custos adicionais;

- incompatibilidade eventual com os insumos.
-Aquisigao

No que tange a aquisi¢do de equipamentos é necessaria avaliagdo em relagdo a alguns pontos chaves. Deverdo ser avaliados os beneficios econdmicos e administrativos
esperados com a patrimonializa¢do.

Primeiramente é necessario um alto investimento para a compra, sendo que posteriormente tera gastos com recursos referentes & manutengao.

Outro ponto que pode ser avaliado é que, quando realizada a aquisi¢cdo de um equipamento, este ¢ amparado pelo servigo de assisténcia técnica durante o periodo de garantia,
entretanto, essa garantia s6 cobre os defeitos de fabricagdo, caso ocorram outros problemas demandardo contratagdes individualizadas, que deve seguir todo o tramite
administrativo, o que pode levar tempo e esforgos para a Administragiao Publica.

Isso também ocorre no caso de contratagdes para as manutengdes, podendo gerar indisponibilidade de equipamentos até a finalizagdo dos tramites.

Também se deve levar em consideragdo a depreciagdo e obsolescéncia dos equipamentos, o que leva a necessidade de substitui¢do e geram custos para a Administragao (por
exemplo, alicate de ordenha). Além disso, os equipamentos podem ser descontinuados pelo fabricante, o que diminui ainda mais a vida 1til dos mesmos, gerando repetitivas
compras anuais, pesando sobre controles patrimoniais, processos repetitivos de recolhimentos e baixas por desuso.

Diante do exposto, para a compra de equipamentos ¢ importante considerar:

- a diversidade de marcas existentes no mercado e a necessidade de compatibilidade das bolsas com as diversas marcas de equipamentos, a possibilidade de interfaceamento
de marcas diferentes;

- a morosidade no processo de aquisi¢do de material permanente, o alto investimento inicial;
- o custo do equipamento;

- custo para manter o equipamento disponivel. No caso séo necessarios contratos de manutengéo preventiva e corretiva, calibragdo e qualificagdo, além de trocas de pecas
necessarias.

- depreciagdo, tempo de vida util e obsolescéncia do equipamento, ou seja, custos adicionais para atualizagdo tecnologica uma vez que os equipamentos vao sendo
descontinuados;

- indisponibilidade de equipamento reserva, quando envio para reparo;
- demora no retorno do equipamento, devido a nao previsdo de pecas nos contratos de manutencao;
- custos adicionais para programagdo e instalagio;

- para a elaboracdo do TR de servigos de manutencdo, devera ser ponderada a dificuldade de defini¢do prévia das marcas/modelos dos equipamentos, especialmente na
hipotese de aquisi¢do, sabendo-se que os equipamentos ainda ndo foram adquiridos, portanto, ndo ha como definir essas marcas/modelos, localizagdo, quantidades; sendo
essa especificagdo obrigatoria e determinante na or¢amentagdo dos servigos de manutengdo, devera ser ponderada a eventual impossibilidade de precificagdo, na hipétese de
ndo termos ainda os equipamentos;

- considerar reflexos no orgamento da Hemominas no caso de eventual opgdo pela aquisi¢do de equipamentos ¢ imobiliza¢do; mudanga de custeio para investimento;

- considerar gradualidade de implementa¢do no caso de eventual opgdo pela aquisi¢do, tendo em vista que o parque hoje existente ¢ insuficiente e ndo podem faltar os
equipamentos;

- considerar e avaliar a possibilidade de descontinuidade de fornecimento dos equipamentos ou reposi¢do de pegas pelo fabricante;
- aumento processual no que tange todas as compras e servigos a serem utilizadas em torno do uso do equipamento;

- potencial incompatibilidade com os insumos;



- a potencial vinculag@o dos insumos a marca do equipamento eventualmente adquirido, engessando os processos de aquisi¢do e a gestdo como um todo;

- a gradual diminuic@o da disponibilidade de recursos financeiros para investimento.

Especialmente quanto a hipotese de compra de equipamentos, as ponderagdes comentadas neste ETP ndo esgotam os aspectos a serem avaliados, diante de uma demanda
concreta.

A alternativa de “aquisi¢do de equipamentos” ndo pode ser avaliada de maneira estanque, sem considerar a complexidade envolvida na gestdo de material permanente, ¢ a
dimensdo dos quantitativos, pois tratam-se de aproximadamente 278 equipamentos de médio e maior porte (assim considerados os homogeneizadores, seladoras portateis,
seladoras de bancada, extratores e conexao estéril); 147 instrumentos atrelados (alicates de ordenha); ou mesmo classificados como “consumo”, e 389 insumos e materiais
para transporte e armazenamento (caixas e placas resfriadoras) conforme tabelas 05 e 06, e para todos deverdo contar com unidades de retaguarda (“back-up”), podendo
aumentar consideravelmente essas quantidades.

O custo da depreciag@o e previsdo de tempo de vida 1til do equipamento deverdo ser incorporados definitivamente ao controle e analise de custo-beneficio. Por exemplo, no
caso dos alicates, das caixas e placas, devera ser ainda considerado o curto tempo de utilidade dos mesmos, requerendo reposi¢do constante, em processos repetitivos de
licitagdo e contratacdo.

Diante do exposto e apés anilise comparativa, a melhor solugio para esse ETP é aquisi¢io de bolsas de coleta de sangue com equipamentos em LOCACAO. Essa
modalidade demostrou ser mais vantajosa economicamente, conforme demostrado no item 2- Estimativa do valor da contratacido. A opc¢io escolhida também
atende as necessidades técnicas e legais para a coleta e transporte do sangue total, bem como a produgio de hemocomponentes. Essa modalidade é a que melhor
atende ao interessa piiblico mediante cumprimento dos requisitos da contratacédo levando-se em conta aspectos técnicos e econdmicos a ela relacionados.

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

A coleta de sangue ¢ o preparo de hemocomponentes sdo fundamentais tanto em emergéncias médicas quanto em tratamentos de longo prazo de pacientes com doengas
cronicas. Para que o estoque esteja abastecido durante todo o ano, os processos de recrutamento de doadores, coleta e fracionamento de sangue sdo continuos, pois 0s
estoques hemoterapicos precisam ser mantidos de forma a garantir a oferta necessaria e atender as reservas minimas estabelecidas para cobrir eventuais situagdes adversas.
Além disso, destaca-se ainda a validade relativamente curta dos componentes, que é de 5 a 7 dias para o concentrado de plaquetas e de 35 a 42 dias para o concentrado de
hemacias. A interrupgdo desse ciclo, mesmo que por curto periodo, comprometeria os estoques e colocaria toda a populagdo do estado de Minas Gerais em risco,
especialmente no caso de ocorrer um acidente de grandes proporgdes ou uma catastrofe natural.

Para que esse objetivo seja alcangado a Fundagdo HEMOMINAS executa a sua missdo, conforme disposto no Decreto 48.023/2020, onde ¢ essencial a continuidade da
coleta de sangue e do preparo de componentes, atividades que sdo imprescindiveis para o cumprimento de suas fungdes. O referido decreto estabelece no seu Art. 2° que: "4
HEMOMINAS tem por finalidade garantir a populagdo a oferta de sangue, hemoderivados, células e tecidos, em consondncia com as diretrizes estabelecidas pela Politica
Estadual de Saude, obedecendo aos padrées de exceléncia e qualidade."

Para coleta de sangue e preparo de hemocomponentes torna-se necessaria a aquisi¢do de bolsas plasticas de coleta de sangue total, bolsas de transferéncia para produgdo de
pool de concentrado de plaquetas ¢ a locagdo de equipamentos e acessorios que irdo garantir a coleta, transporte e processamento do sangue com qualidade e seguranca.

A hipétese de compra exige considerar ndo apenas o investimento inicial elevado, mas também os desafios relacionados a gestdo patrimonial de um parque tecnologico amplo
e diversificado. Estima-se a necessidade de aproximadamente 278 equipamentos de médio e grande porte, 147 instrumentos complementares e 389 itens de apoio ao
transporte e armazenamento, todos sujeitos a depreciagéo, obsolescéncia e necessidade de unidades reserva para garantir a continuidade dos servigos.

Além disso, a aquisi¢do definitiva impde a Administragdo a responsabilidade pela manutencdo preventiva e corretiva, reposi¢do de pegas, gerenciamento de contratos
paralelos e tramites licitatorios recorrentes, especialmente no caso de materiais de curta vida util, como alicates, caixas e placas resfriadoras, que demandam substituigdo
frequente.

Diante desse cenario, a locagdo de equipamentos vinculada ao fornecimento das bolsas minimiza riscos operacionais, assegura atualizagdo tecnoldgica sem custo adicional,
reduz a descontinuidade dos servigos e transfere a contratada a responsabilidade pela manutengdo, suporte técnico, substituicdo por inoperancia e compatibilidade entre
equipamentos e insumos.

Essa modalidade, portanto, além de assegurar a qualidade e a conformidade com as normas legais e técnicas, representa uma alternativa mais eficiente sob o ponto de vista
econdmico e administrativo, com ganhos relevantes para a execugéo das atividades da Fundagdo Hemominas e a preservagdo do interesse publico.

O quantitativo de bolsas foi definido a partir do historico de consumo dos ano de 2024 acrescido da demanda estimada de coletas provenientes da abertura de novos PACEs
no ano de 2025. Os quantitativos de modelos de bolsas foram estabelecidos com base no métodos de producdo de hemocomponentes utilizados na Fundagdo Hemominas e
com base nos Projetos Estratégicos de "Regionalizagdo da Produ¢do de Hemocomponentes" e de "Desleucocitagdo Universal na Fundagdo HEMOMINAS". Além disso, as
quantidades inicialmente contratadas poderdo ser revistas ao longo da execugdo contratual, em decorréncia de alteragdes no atendimento, imprevisiveis por questdes de
sazonalidade ou eventos que afetem a coleta e processamento de hemocomponentes, a serem justificadas na pasta contratual. A descricdo dos modelos de bolsas e
equipamentos esta registrada no item "3- Escolha da soluciio" deste ETP.

Duragio da contratacio

O prazo de vigéncia da contratagdo ¢ de 12 (doze) meses, contado do primeiro dia til subsequente a divulgagdo no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP),
prorrogavel por até no maximo de 10 anos, na forma dos arts. 106 ¢ 107 da Lei Federal n® 14.133, de 2021.

Devido ao carater essencial, continuo e critico do objeto a vigéncia plurianual mais vantajosa para a Administragao.

Do ponto de vista técnico, experiéncias da Fundacdo Hemominas com a contratagdo do fornecimento de insumos criticos por periodos prorrogaveis por até 60 meses
ocasionaram melhorias significativas no desempenho de diversas areas, assim detalhadas:

I - A validagdo de uma nova metodologia ou produto de nova marca deve ser capaz de oferecer garantias de que o novo material atende as necessidades minimas de
qualidade e seguranga e, no caso das bolsas, especificamente para doadores e pacientes, principais clientes da Fundagio HEMOMINAS. Este processo envolve varias areas:
Setor de Coleta, Geréncia de Enfermagem, Controle da Qualidade, Fracionamento e Producdo, Distribui¢do, Prova Cruzada, Ambulatério. Dada essa complexidade de
validagdo, a mudanga de metodologias ou fabricante de bolsas torna-se demorado e custoso para a institui¢do. Validagdes de novos procedimentos de preparo de
componentes, como, por exemplo, produgdo de concentrados de plaquetas, podem demandar intimeras tentativas de programagdes das centrifugas e extratores e numerosos
testes de controle de qualidade, com altos custos e longos periodos de investigacdo (até 60 ou 90 dias) para conclusdo satisfatoria do processo, além da perda dos
hemocomponentes utilizados nos testes, o que se mostra extremamente prejudicial ao servigo se a periodicidade de realizagdo for curta.

IT - Em procedimentos que exigem a presenga do doador ¢ essencial treinamento em servigo de toda a equipe envolvida, em todas as unidades da rede Hemominas que
realizam coleta de sangue. Trata-se de um treinamento diario e sistematico, que, durante a curva de aprendizado, custa-nos lentiddo no processo, repeti¢des por coletas
inadequadas e, por vezes, perda de candidatos a doag@o.

IIT — Os procedimentos de preparo de componentes exigem destreza do operador, em atividades técnicas como centrifugacao, extracao, filtragdo e lavagem de componentes,
selagem e conexdo estéril de bolsas. Isso pressupde treinamento em servigo (utilizando-se o sangue doado voluntariamente) de TODA a equipe envolvida, em TODAS AS
UNIDADES da rede Hemominas que realizam fracionamento de sangue, distribuicdo, transporte e transfusdo de componentes. Também exige treinamento diario e
sistematico, que na implanta¢do da nova metodologia, causa grande lentiddo do processo, com repeti¢des de procedimentos que foram realizados de forma inadequada e, por
vezes, perda do sangue doado, com impacto na oferta transfusional.

IV — A manutengdo por maiores periodos de uma mesma metodologia e marca que atenda aos critérios de qualidade pré-definidos otimiza a padronizagdo desta rotina, reduz
necessidades de treinamentos e possiveis intercorréncias.

V — a experiéncia tem demonstrado a conveniéncia da aquisicdo dos produtos em lotes, para que todos os modelos de bolsas sejam usados nos mesmos equipamentos,
permitindo instalagdo de menor quantidade de equipamentos, com otimizagdo de espago fisico e potencial redugdo de custo de aquisi¢do dos materiais. Além disso, facilita a



padronizagdo de procedimentos e o treinamento de equipe, reduzindo o tempo, os erros e a perda de materiais. No caso de locagdo de equipamentos, ¢ recomendavel o
agrupamento desse servigo no mesmo lote dos materiais e insumos inerentes aos modelos de bolsas, pois os equipamentos devem ser adequados e compativeis com os
insumos.

Tendo em vista as dificuldades em se manter estoques minimos nos servigos de hemoterapia, qualquer desperdicio do sangue coletado, seja durante validagdo e padronizagdo
dos procedimentos ou treinamento da equipe, pode significar prejuizo extremo aos pacientes e ao erario.

A possibilidade de manutengdo dos mesmos modelos de bolsa plastica (de coleta e de transferéncia) e de equipamentos, por periodos superiores a 12 meses podem permitir a
redugdio de custos para a Fundag@o. Inicialmente, pela possibilidade de oferta de pregos reduzidos pelo fornecedor, por oportunidade de melhores negociagdes com o
fabricante do insumo em contratos maiores ¢ pela expectativa de um periodo maior para depreciagdo dos equipamentos. De outro ponto de vista, ha também redugdo de
perdas, que ocorre de maneira inevitavel no processo inicial de implantagdo e adaptagdo de um novo método quando ainda ndo se atingiu um ponto 6timo de desempenho
técnico da equipe. O maior conhecimento dos procedimentos de coleta e preparo de componentes (insumos e equipamentos) leva ao aumento da produtividade dos técnicos,
reducdo da necessidade de manutengdes corretivas e estabelecimento da necessidade de manutengdes preventivas adequadas as necessidades especificas da Fundagao
HEMOMINAS.

E importante ressaltar que se preserva a possibilidade de ndo prorrogagdo do contrato, caso o fornecedor deixe de atender adequadamente as exigéncias da Fundagio
Hemominas descritas em contrato e caso os produtos e equipamentos ndo mantenham o desempenho originalmente adquirido.

No caso de se contratar servigos e fornecimentos continuos, os contratos poderao ser prorrogados sucessivamente, respeitada a vigéncia maxima de 10 (dez) anos, desde que
haja previsdo em edital e que a autoridade competente ateste que as condigdes e 0os pregos permanecem vantajosos para a Administragdo, permitida a negociagdo com o
contratado ou a extin¢do contratual sem 6nus para qualquer das partes.

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

A aquisi¢do em lote permite que todos os modelos de bolsas sejam usados no mesmo extrator automatico de plasma, permitindo instalagio de menor niimero de
equipamentos, com otimiza¢do de espago fisico e potencial redugdo de custo de aquisicdo. Além disso, facilita sobremaneira a padronizacdo de procedimentos e o
treinamento de equipe, reduzindo erros e perda do material. O servico de locagdo de equipamentos deve ser ofertado no mesmo lote dos modelos de bolsas pois os
equipamentos devem ser adequados e compativeis com os insumos.

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

A aquisigdo de bolsas de coleta de sangue e transferéncia esta atrelada a disponibilizagéo de equipamentos e acessorios. A capacidade de cada equipamento, local e prazo de
instalagdo foram definidos com base nos modelos de maquinas disponiveis no mercado brasileiro, no quantitativo de coleta de cada UFH e com base nos projetos
estratégicos de Regionaliza¢do da Produ¢ao de Hemocomponentes e Desleucocitagdo Universal da Fundagdo Hemominas.

No preparo de hemocomponentes especiais ¢ necessario também outros insumos que sdo adquiridos em um outros processos licitatorio: Filtro de bancada para remogao de
leucocitos CONTRATO N° 9442.810/2024, Conexado Estéril CONTRATO N° 9379.422/2023 e N° 9379.423/2023.

Em atendimento a legislagdo vigente e certificagio AABB/ABHH, os contratos de inativagdo de patogenos (contrato N° 9396.908/2023 e contrato N° 9396.909/2023 - SEI
2320.01.0005396/2023-02), contratos para aquisi¢do de solugdo aditiva para plaquetas (SEI -2320.01.0002885/2025-87, licitagdo em andamento ) ¢ Pooling Set (SEI
2320.01.0007173/2024-35 ) sdo correlacionados ao objeto deste ETP.

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

A essencialidade e a necessaria qualidade técnica dos produtos e servigcos descritos neste Estudo Técnico Preliminar levam a considerar peculiaridades na
contratagdo, que extrapolam a simples consideragdo de escolha de modalidade de compra e vantajosidade econémica da licitagdo. Por tratar-se de atividade
caracterizada pela essencialidade, habitualidade e continuidade, imprescindivel para o atendimento aos pacientes, a descrigdo dos materiais, equipamentos e
servigos envolve uma complexidade que deve ser minuciada em sua singularidade, de modo a corresponder as demandas do servico e ao compromisso de
exceléncia e seguranca transfusional da Fundagdo Hemominas.

O processo de aquisicdo de bolsas plasticas para sangue e componentes podera ter resultados técnicos e econdmicos satisfatorios para a Fundagio se considerar as seguintes
diretrizes:

e Adotar como padrdo na fase preliminar do processo de aquisi¢do de bolsas a orcamentagdo de precos simultaneamente para comodato e locagdo de equipamentos e
servigos atrelados, visando a obtencdo de pregos mais vantajosos, obedecidas as condigdes técnicas espelhadas neste ETP e descritas no TR, conforme inaugurado no
processo SEI 2320.01.0015039/2020-95; destaque-se que a vantajosidade técnica, na opgdo pela locagdo, pode ser avaliada durante a execugdo do contrato atual de
locagdo n° 9291.836/21.

e Contratagdo do fornecimento de bolsas (e atrelados) possibilitando a extensdo por periodos superiores a 12 meses, uma vez que a experiéncia tem comprovado
melhorias significativas no desempenho da utilizagdo dos mesmos modelos de bolsa plastica (de coleta e de transferéncia) e de equipamentos por periodos
prolongados, em termos de otimizagdo dos prazos para desenvolvimento e conclusdo do processo de aquisigdo, diminuigdo da perda dos hemocomponentes utilizados
nos testes, efetividade do treinamento dos profissionais nas técnicas de utilizagdo dos materiais e operagdo dos equipamentos, possibilidade da redugio de custos para a
Fundagdo com a oferta de precos mais vantajosos pelos fornecedores pela continuidade; obviamente a prorrogacdo levara em consideragdo a manuten¢do do
desempenho dos materiais, equipamentos e servigos atrelados, bem como a economicidade do contrato;

e A conveniéncia da aquisi¢do dos produtos em lotes, para que todos os modelos de bolsas sejam usados nos mesmos equipamentos, permitindo instalagdo de menor
numero de equipamentos, com otimizagdo de espago fisico e potencial redugdo de custo de aquisi¢do dos materiais; facilita a padroniza¢do de procedimentos ¢ o
treinamento de equipe, reduzindo o tempo, os erros ¢ a perda de materiais; no caso de locagdo de equipamentos, ¢ recomendavel o agrupamento desse servico no
mesmo lote dos materiais e insumos inerentes aos modelos de bolsas, pois os equipamentos devem ser adequados e compativeis com os insumos.

O processo regular de aquisigdo de bolsas em andamento (SEI 2320.01.0012972/2024-20) parece conduzir 4 opgio pela LOCACAO de equipamentos e servigos atrelados,
cuja vantajosidade econdmica ¢ significativa, para todos os itens, em que pese esse cenario possa ser modificado totalmente na cotagdo definitiva de precos, nos lances do
pregdo e negociagdo do preco final com o licitante vencedor das propostas; a vantajosidade técnica também pode ser demostrada ao longo da experiéncia do contrato atual n°
9291.836/21. Conforme analisado pelo setor de Engenharia Clinica, setor responsavel pela fiscalizagdo do contrato de Locagao n°® 9291.836/21, em relagéo as opgdes de
comodato ou locagéo, tecnicamente ambas atendem as necessidades de coleta de sangue da FH, ao passo que contribuem para a existéncia de um parque
de equipamentos de coletas atualizado e com uma taxa de disponibilidade superior a de equipamentos préprios, pois no caso de dificuldade na manutengéo
a empresa contratada substituira os equipamentos em prazo reduzido. Assim, a FH deve, entre essas 02 opgdes, escolher aquela de menor valor. Contudo,
caso os valores sejam equivalentes, a ENC recomenda a contratagdo via comodato, pois ela possui vantagens em relagdo a locagao, como a dispensa da
necessidade de gestdo dos equipamentos para processo de faturamento, possibilidade de registro dos equipamentos no SIAD, o que confere lastro na
gestdo patrimonial dos mesmos, e, por fim, a possibilidade de manutencédo dos equipamentos apds o encerramento do contrato de fornecimento de bolsas
até findar os estoques da FH, o que no modelo de locagédo ndo é possivel. Igualmente devera ser avaliado, com foco na gestdo, o gerenciamento dos contratos de
fornecimento das bolsas concomitantemente com os de locag¢do dos bens envolvidos ao longo da execugdo contratual, caso seja a conclusdo da licitagdo em andamento no
processo SEI 2320.01.0015039/2020-95 (e eventuais relacionados) pela LOCACAO.

A aquisigdo de equipamentos ndo se mostra exequivel neste momento, diante das evidéncias trazidas neste ETP, devendo ser remetida a uma analise mais ampla e estratégica
por parte da Fundag@o, considerado o impacto financeiro e os reflexos na gestdo técnica e administrativa.

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



Caso as bolsas de coleta de sangue ndo sejam adquiridas dentro do prazo necessario, ¢ fundamental que medidas emergenciais sejam adotadas para evitar a interrupgdo dos
servicos hemoterapicos e o comprometimento da assisténcia aos pacientes. A falta desse insumo pode paralisar campanhas de doagdo, limitar a coleta de sangue e,
consequentemente, afetar o fornecimento de hemocomponentes essenciais para transfusdes, cirurgias e atendimentos de urgéncia. Como agdo imediata, deve-se ativar um
plano de contingéncia, que pode incluir a priorizagdo de atendimentos criticos, compras emergenciais ¢ a formalizagdo de parcerias com outros bancos de sangue. Além
disso, ¢ importante manter uma comunicagdo ativa com as equipes clinicas e gestoras para alinhamento das prioridades, bem como registrar o ocorrido para avaliagdo de
riscos futuros e revisdo do planejamento logistico e de compras. A prevengdo de situagdes como essa passa pela adogdo de ferramentas de controle de estoque, projecdes de
consumo e contratos com cronogramas de entrega adequados ao historico de consumo.

Tabela 09- Matriz de Risco: Falta de Aquisi¢do de Bolsas de Coleta de Sangue

. - - Nivel ~ . ~ . s
Risco Descricao Probabilidade Impacto R\;zc:)ie Acdes Preventivas Acdes Corretivas (Mitigacio)
- Monitoramento continuo do
estoque
Naio aquisi¢do ou atraso na - Acionar fornecedores alternativos
Falta de bolsas entresa de bolsas de - Compras programadas com
de coleta no sangue %omprometen doa Baixa Alto Alto antecedéncia - Priorizar demandas criticas
estoque coleta de sangue total - Contratos com fornecedores com - Comunicar equipes clinicas
cronogramas adequados as
demandas
Interrupgao de Campanhas canceladas ou - Planejamento alinhado ao - Reprogramar campanhas
campanhas de suspensas por falta de Baixa Alto Médio calendério de campanhas - Utilizar estoques remanescentes
doagao insumos para coleta - Estoque minimo de seguranga - Divulgar orienta¢des a populagdo
3 - a m m . Lo
Redugdo na G?St,a ° do estoque com base ¢ - Estabelecer critérios de priorizagao
Impacto no disponibilidade de historico de consumo de cada . L .
atendimento hemocomponentes para Baixa Alto Alto cliente - Solicitar apoio as unidades da
hospitalar cirurgias, emergéncias e - Comunicagdio entre setores Funiﬁ?oo?;?;?tl;zs jecgémos
tratamentos clinicos e banco de sangue ¢ P

O processo de compras na Fundagio Hemominas deve seguir as diretrizes do MNP-G.GLQ.COM- 01 MANUAL DE COMPRAS ADMINISTRACAO CENTRAL E
UNIDADES REGIONAIS.O referido documento da qualidade descreve, dentre outros, sobre a atividade, responsaveis, bem como o periodo previsto entre o inicio e o
término do processo.

A contratagdo da aquisi¢do do objeto, bem como a fiscalizagdo e/ou gestdo contratual deve seguir as diretrizes do MNP-G.GPO.PRC-48 MANUAL DE PLANEJAMENTO,
GESTAO E FISCALIZACAO DAS DESPESAS CONTRATADAS, para garantir, dentre outros, que, ndo haja dois contratos vigentes para o mesmo objeto, ou que, se
houver, em caso de transi¢ao, que nao haja mais nenhuma entrega a ser realizada do tltimo contrato.

O controle, distribuigdo e cobertura de estoque dos materiais necessarios a solu¢ao pretendida deve seguir as diretrizes do MNP-G.GLQ.ALX-115.

A viabilidade e validagdo técnica para para subsidiar a analise do custo- beneficio da solugdo pretendida foi avaliada mediante diretrizes do MNP-T.GCQ-128 MANUAL DE
VALIDACAO DE PROCESSOS.

A capacitagdo dos servidores para a realizagdo da solugéo proposta esta descrita no MNP- T.GCQ-56 ¢ MNP-T.GCQ-25.

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

Esta contratagdo devera seguir integralmente o Plano de Gerenciamento de Residuos da Fundagago HEMOMINAS - PGRSS, destinado a nortear todas as a¢des de
gerenciamento de residuos da Fundagdo, descrevendo agdes relativas ao manejo de residuos, observadas suas caracteristicas no ambito do estabelecimento, contemplando os
aspectos referentes a geragdo, segregagdo, acondicionamento, coleta, armazenamento, transporte, tratamento e destinagdo final, bem como a protegdo a saude publica e ao meio
ambiente.

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

Diante do exposto e com base na analise comparativa realizada, conclui-se que a solugdo mais adequada e viavel ¢ a aquisi¢do de bolsas plasticas de coleta de sangue com
fornecimento de equipamentos em regime de locacio em lotes. Essa modalidade demonstrou-se mais vantajosa do ponto de vista econdmico, conforme evidenciado no
item 2 — Estimativa do Valor da Contratagdo. Além do aspecto financeiro, a op¢ao atende plenamente as exigéncias técnicas e legais envolvidas na coleta, transporte do
sangue total e producdo de hemocomponentes. Trata-se, portanto, da alternativa que melhor atende ao interesse ptblico, ao conciliar eficiéncia operacional, conformidade
normativa e economicidade, em alinhamento com os requisitos definidos para a contratagao.

ASSINATURAS:

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