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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INFORMAGOES BASICAS:
Processo GRP n.° 2026/22505 e PROA n.° 26/8050-0014054-0

2. DESIGNAGAO DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO
Portaria n° 198.125, 27 de margo de 2026.

3. DESCRIGAO DA NECESSIDADE DE CONTRATAGAO

Segundo a Portaria MS de Consolidagdo n° 5 de outubro de 2017 (ANEXO IV -
DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS) e RDC n° 34 de 11 de junho de 2014
que Dispbe sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue, é obrigatéria a realizagdo de
exames imuno-hematoldgicos para qualificagdo do sangue do receptor, a fim de garantir a
eficacia terapéutica em todo o sangue coletado e transfundido. Com relagdo aos exames
laboratoriais realizados em gestantes, como parte integrante do pré-natal, previsto na
Portaria n° 569, de 01 de junho de 2000.

Diante das legislagdes legais elencadas, onde ha o estabelecimento as
especificagdes técnicas minimas para o atendimento das necessidades de rotina dos
laboratdrios, faz-se necessaria a aquisicao de insumos e equipamentos que permitam a
realizacdo dos testes imuno-hematoldgicos previstos nas amostras dos doadores e
pacientes atendidos pelo Hemocentro Regional de Caxias do Sul, bem como pelos
pacientes atendidos pelo laboratério da Central de Exames Complementares.

Conforme exposto, ha uma obrigagdo legal na realizagao de testes de qualificagédo
no sangue do doador nos casos de fenotipagem, além da igual obrigatoriedade de
realizacdo de exames pré-transfusionais nos pacientes atendidos, além dos testes com
realizacao prevista no pré-natal das gestantes atendidas pelo SUS em nosso municipio.

A area requisitante da contratagdo é a Secretaria Municipal de Saude, Diretoria dos
Servigos de Analises Clinicas e Hemoterapia- Laboratério de imuno-hematologia do
Hemocs e Laboratério de Hematologia da Central de Exames Complementares.

A inclusdo dos equipamentos em comodato junto ao fornecimento dos insumos,
ocorre no intuito de gerar economia, sendo que desobriga o Municipio da aquisi¢do dos
equipamentos, possibilitando ter em operagdo equipamentos sempre atualizados e de
ultima geragao, dos quais serao fornecidos pela licitante vencedora, e questambém se
responsabilizara pelas manutencbes, tanto preventiva, quanto corretiva, atualizagoes,

treinamentos e demais servigos e insumos necessarios para o bom funcionamento do
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equipamento e andamento dos trabalhos diarios.

4. DESCRIGCAO DOS REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Para o atendimento das necessidades da contratagdo sera adotado o Sistema de
Registro de Pregos, este fundamenta-se no art. 6°, inciso XLV e art. 78, inciso IV, da Lei n.°
14.133/21 combinado com os incisos Il e IV, do art. 4° do Decreto Municipal n.° 21.642 de
15/07/2021, pois se trata de objeto com quantitativos estimados onde a contratagéo se
dara por demanda, de acordo com as necessidades do Municipio, a qual dependera da
demanda das doacdes realizadas e consumo dos usuarios do Sistema Unico de Saude, ou
seja, nao é possivel definir de maneira precisa, previamente o quantitativo que sera
demandado pela Administragao, e consequentemente, havera necessidade de contratagao
com entregas parceladas. Além disso, a natureza dos insumos, com validade inferior a 28
dias, faz com que sejam previstas diversas entregas de acordo com os calendarios dos
fornecedores e demandas do servigo.

Visando o atendimento das necessidades do Hemocentro Regional de Caxias do
Sul — HEMOCS e Central de Exames complementares, a contratagdo de em comodato
sendo os requisitos minimos: contrato social, certiddes negativas federal, estadual,
municipal, FGTS e trabalhista, além da Consulta da idoneidade da empresa nos seguintes
locais: Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, Lista de Inidéneos
do Tribunal de Contas da Unido e documento do Conselho Nacional de Justica — CNJ.
Além de outros documentos solicitados no Termo de Referéncia.

O termo de referéncia que prevé esta contratagdo contempla reagentes de duas
metodologias distintas. Nos grupos ha a jungdo de diversos testes em conjunto com
equipamentos minimos (quando necessarios) para o atendimento das rotinas
anteriormente expressas neste documento. Para tal € necessario que as empresas que
sejam contratadas atendam a alguns requisitos técnicos minimos:

1) Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), expedida pela ANVISA, em situagao
ativa OU Alvara de Saude expedido pela Vigilancia Municipal, em vigor OU Licenga
expedida pela Vigilancia Sanitaria Estadual, em vigor, em nome da licitante.

2) Certificado de Registro dos produtos e dos equipamentos em comodato, expedido pelo
Ministério da Saude, em vigor, OU publicagdo da concesséo / renovagao do registro no
D.O.U., onde conste o niumero e a validade do Registro, denominagéo do produto e dos
equipamentos, nome e numero do CNPJ do fabricante. No caso de isengdo de Registro
devera ser comprovada por meio de documento oficial.

Esta solicitagdo de compra com formecimento de equipamentos em comodato, por

licitagao, contempla reativos para Técnica de Aglutinacdo em coluna utilizados nastriagem
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imuno-hematolégica de doadores de sangue, realizagdo de exames pré-transfusionais em
receptores de sangue, resolugdo de casos complexos em imuno-hematologia e realizacao
de exames de tipagem direta e coombs indireto nas gestantes, como parte do pré-natal.
Tal metodologia apresenta superioridade na sensibilidade e possibilidade de
interfaceamento de resultados frente a técnicas realizadas em tubo, portanto, para os
casos supracitados foi eleita como técnica de escolha, por atender aos requisitos minimos
de seguranga e sensibilidade. A mesma solicitagdo contempla reagentes acessorios, que
pretendem complementar as atividades minimas de um laboratério de imuno-hematologia,
tais como a a realizagao de controle de qualidade interno, além da realizagdo de técnicas
acessorias em metodologias diferenciadas que complementam as atividades dos setores
supracitados.

Para os grupos 1 € 2 , que contemplam equipamentos em comodato, ha ainda
outras exigéncias:
1) Manutengdo preventiva, corretiva e calibragdo dos equipamentos com emissdao de
certificado.
2) Assessoria cientifica através de profissionais com comprovada capacidade técnica na
area do objeto desta licitagdo. Devera possuir laboratério de referéncia em imuno-
hematologia, situado no pais, com servigo gratuito e continuo, a fim de oferecer suporte ao
laboratdrio de imuno-hematologia do Hemocs na resolugédo de casos complexos.
3) Além dos testes e os equipamentos sobre a forma de comodato a licitante vencedora
devera fornecer a quantidade completa dos reagentes necessarios para as técnicas, folhas
A4 ou compativel com impressora fornecida e demais acessorios obrigatorios (ponteiras,
tubos, toners) para a execugéo dos testes,

O contrato advindo desta licitagdo (ARP) entrara em vigor na data de publicagéo de
sua sumula na imprensa oficial e sua vigéncia sera conforme disposto no Art. 84 da Lei
14.133/2021:

“Art. 84. O prazo de vigéncia da ata de registro de pregos sera de 1
(um) ano e podera ser prorrogado, por igual periodo, desde que
comprovado o prego vantajoso.”

Diante do estabelecido no artigo supracitado, o prazo de vigéncia do contrato sera de

12 (doze) meses. Devido ao carater continuado do objeto desta licitagdo, esta

contratagdo, podendo ser prorrogada, por interesse das partes, por iguai periodo,
totalizando 24 (vinte e quatro) meses de contratacao.

Sobre os critérios de sustentabilidade: os materiais devem ser embaladosicom

materiais reciclaveis e por material atoxico e, preferencialmente, acondicionados em
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embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, de forma a garantir a
maxima protegdo durante o transporte e o armazenamento. Os materiais bioldgicos
deverao possuir conservantes que sejam adequados para descarte € com a indicagao

adequada para tal.

5 LEVANTAMENTO DE MERCADO

A imuno-hematologia € uma area complexa que envolve as areas de imunologia,
genética, hematologia e bioquimica. Dentro da realidade laboratorial € a area que estudo
os antigenos eritrocitarios e sistema HLA. A importancia na area de hemoterapia da-se
devido ao estudo e identificagdo dos antigenos eritrocitarios e anticorpos relacionados.

Na realidade laboratorial € a capacidade de identificagao, in vitro, de antigenos ou
anticorpos do sistema eritrocitario.

Atualmente as técnicas disponiveis para testes in vitro na area de imuno-
hematologia séo: técnica em tubo, técnica de aglutinagdo em coluna (gel centrifugacao ou
pérolas) e microplacas.

A seguir segue a descrigdo de cada uma das técnicas:

- Técnica em tubo: sdo utilizados tubos plasticos onde sado dispensados os reagentes e
as amostras e, apoés a centrifugagdo é realizada a leitura/interpretagdo dos resultados.
Como vantagem o custo inferior e a aplicabilidade em rotinas pequenas. Como
desvantagens a dificuldade de operacionalizacdo da rotina, a falta de padronizagéo na
leitura/padronizagdo de: resultados, impossibilidade de registro da imagem e
interfaceamento, menor sensibilidade nas reagdes, necessidade de leitura imediata dos
resultados e maior interferéncia do operador.

- Técnica de aglutinagcdo e coluna: sao utilizados cartdes plasticos contendo colunas
onde s&o adicionadas de gel ou pérolas. O método mais comum é o de gel centrifugacéao
onde os microtubos contém Gel Sephadex 6100 ou Poliacrilamida. Este material contém o
meio necessario para a adicdo de amostras, muitas vezes ja contém 0s soros necessarios
para a técnica possibilitando a ocorréncia da reagédo antigeno-anticorpo, os aglutinados
formados sao retidos na coluna do gel quando submetidos os cartbes a baixa
centrifugagao, determinando o padrao de positividade do teste. Como vantagem: facilidade
de operacionalizagdo da rotina, compativel com rotinas pequenas, médias e grandes,
possibilidade de técnica manual, semi-automatizada e automatizada, maior sensibilidade,
facilidade de visualizagdo, maior padronizagéo e interpretacao de resultados, dispensa‘a
necessidade de lavagens na fase de coombs, possibilidade de registro dos resultados

(imagens) e interfaceamento destes para os sistemas de gerenciamento em uso no
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servico, além da estabilidade das reagdes, podendo serem revistas até 48 horas apds a
realizagao dos testes.

- Técnica em microplacas: o método consiste na utilizagdo de microplacas de acrilico
com fundo em “U” ou fundo em “V”. Existem também microplacas com membrana
imuno-ativa fixada na superficie dos pogos. Trata-se de micro-técnica em que as hemacias
podem ser suspensas em solugdes enzimaticas. Geralmente utilizadas em automacgao e
em rotinas maiores.

Sobre a automagdo em imuno-hematologia: pode ser total, parcial ou sem
automagao (técnica manual).

- A automacao total ¢ aquela onde nao ha a interferéncia direta do operador, ha a adigao
dos reagentes e amostras e 0s equipamentos sado responsaveis pela pipetagem,
centrifugagéo, incubacao, leitura e interfaceamento dos resultados. Sao aplicaveis em
rotinas com grande numero de amostras e possuem um maior custo.

- Rotina semi-automatizada é aquela que parte da rotina é realizada pelo operador.
Existem pipetadores automaticos, cabendo ao operador a colocagédo para algumas das
etapas centrifugagao, incubacgéao e leitura dos cartdes.

- Manual com registro de resultados é quando o operador realiza a pipetagem,
colocagao para incubagao e centrifugagdo e o equipamento realiza a leitura dos cartbes
com interpretagédo dos resultados e possibilidade de interfaceamento dos mesmos.

Levando em consideragao as técnicas, custos e seguranga, no Hemocs a escolha
foi pela realizagdo da rotina manual porém com o leitor de cartdes com interpretagdo e
interfaceamento de resultados. Essa possibilidade de leitura minimiza muito os erros
clericais, na transcricdo de resultados o que, para o hemocentro, aumenta de maneira
importante a seguranga transfusional, evitando a liberagdo de hemocomponentes com
tipagem sanguinea errada, além de possibilitar o back up das imagens dos resultados
obtidos. Desde a implantacdo deste leitor de cartdes no Hemocs ndo houve o registro de
liberagdo de hemocomponentes com erro na tipagem sanguinea. Ainda ha o risco de erro
técnico, por tratar-se de técnica manual, mas o erro de transcricao e interpretagdo é
anulado.

Diante deste fato foi realizada uma pesquisa junto aos fornecedores e aos demais
servigcos de natureza semelhante, no intuito de fomentar a tomada de deciséo e também
avaliar quais seriam as possibilidades para os servigos, diante do que é disponivel no
mercado. chegou-se aos descritivos estabelecidos neste estudo, Em razdo do ‘exposto, a
escolha técnica mais compativel com a rotina dos servigos da Secretaria Municipal
de Saude da Caxias do Sul, principalmente no que tange a rotina do. doador de

sangue é a de aglutinacdo em coluna. Tanto pela disponibilidade, no mercado, dos
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reagentes e antissoros que se fazem necessarios na rotina de um laboratério de imuno-
hematologia de média complexidade, que é referéncia regional aos servigos menores,
quanto pela possibilidade de registro informatizado com interpretagcdo automatica e
interfaceamento de resultados.

Para a contratacdo objeto deste Estudo foram analisados processos similares
feitos por outros Orgdos e Entidades por meio de pesquisas no ambito de pregdes e
contratagbes publicas através do Banco de Pregos com o objetivo de identificar a
metodologia utilizada que melhor atenda as necessidades da Administragdo Publica desta
Municipalidade.

Abaixo um breve resumo de contratagdes identificadas em outros Orgaos Publicos:

Orgao Modalidade | SRP Data

MINISTERIO DA DEFESA | Comando
do Exército | Comando
Militar da Amazénia | 12a Regiao
Militar | Hospital Geral de Manaus

MINISTERIO DA EDUCACAO |
Hospital Universitario do Piaui

MUNICIPIO DA ESTANCIA TURISTICA
DE OLIMPIA/
PREFEITURA MUNICIPAL DA
ESTANCIA TURISTICA DE OLIMPIA

SECRETARIA DE ADMINISTRACAO
DO ESTADO DE PE SIM | 23/07/2025
PERNAMBUCO

PE SIM | 27/11/2025

PE SIM | 18/06/2025

PE SIM | 04/09/2025

As contratagbes elencadas acima referem-se a itens iguais ou similaridades ao objeto
deste Estudo Técnico Preliminar, contudo o objetivo principal é atestar que numa breve
pesquisa com outros Orgdos a modalidade utilizada para o objeto em questdo também é o
Sistema de Registro de Precgos justificado por questdes como demanda diaria, entregas
parceladas e validade dos testes. Outra questdo a ser apontada é de que ha diversas
formas de serem solicitados os mesmos insumos: seja como teste, cabendo ao fornecedor
cotar e entregar todos os insumos envolvidos na contratagéo descrita e pretendida; Ou
ainda como o descritivo de cada um dos itens envolvidos no processo, cabendo ao servigco

calcular e elencar todos os materiais que serao necessarios dentro do que é pretendido.

Por este motivo ndo haverédo descritivos idénticos e, muitas vezes nao sera possivel
realizar uma comparacgao direta item a item, diante da especifidade do termo de cada

instituicao.

6 DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
Para a triagem laboratorial imuno-hematolégica ha a necessidade de;.alemda

estrutura fisica e de pessoal, contar com os insumos e equipamentos que viabilizem tal
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acao Para isto, estdo descritos neste instrumento a contratagdo da empresa para o
fornecimento dos insumos com equipamentos em comodato, conforme segue: Portaria MS
de Consolidagao n°5 de outubro de 2017 (ANEXO v -
DO SANGUE, COMPONENTES E DERIVADOS) e RDC n° 34 de 11 de junho de 2014 que
dispdbem sobre as boas praticas no ciclo do sangue e regulamentam a atividade
hemoterapica no pais, de acordo com os principios e diretrizes da Politica Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados, no que se refere a captagao, protecdo ao doador e ao
receptor, coleta e processamento do sangue, de seus componentes e derivados.

® Os hemocentros e bancos de sangue sédo os estabelecimentos responsaveis

pela coleta, processamento, triagem do sangue doado e distribuicdo para os
hospitais e entidades que atuam no atendimento aos pacientes, no caso do
Hemocentro Regional de Caxias do Sul é o servico responsavel pela
manutengdo dos estoques de sangue para pacientes do Sistema Unico de
Saude (SUS) na area de abrangéncia da 5% Coordenadoria Regional de Saude
do Estado do Rio Grande do Sul.
Para a realizagao da etapa de triagem imuno-hematoldgica, atendimento aos pacientes do
hemocentro e do laboratério da CEC é necessaria a contratagdo da empresa para o
fornecimento dos testes com equipamentos em comodato, conforme as necessidades dos
laboratdrios, condi¢des, quantidades, exigéncias estabelecidas neste instrumento, de
acordo com a demanda, considerando que o processo sera por Sistema de Registro de
Precos.

O motivo para agrupamento dos itens e equipamentos que estdao no mesmo grupo
€ possibilitar a operacionalizacdo da rotina. Como, junto aos reativos, solicitam-se
equipamentos em comodato, é necessario que somente um conjunto de equipamentos e
técnicas seja adotado, para que haja compatibilidade entre todos os reagentes e
equipamentos utilizados e técnicas realizadas. Cada fabricante compatibiliza seus
equipamentos aos seus reagentes, sendo impossivel por exemplo, centrifugar o cartdo de
um fornecedor X na centrifuga do fornecedor Y, ou seja, a maioria dos reagentes nao séo
intercambiaveis entre si e entre os equipamentos. Os reagentes que ndo possuem esta
especifidade foram dispostos na forma de itens, no mesmo termo de referéncia, para a
aquisicao. Por este motivo, todos os insumos, equipamentos e servigos requeridos neste
lote devem constituir um conjunto Unico, para que a empresa contratada assuma
responsabilidade por todo o processo (fornecimento dos testes, manutencoes ‘e
calibracbes dos equipamentos, suporte técnico e apoio laboratorial em casaes, de alta
complexidade), visando a garantia da qualidade dos testes imuno-hematoldgicos

realizados no laboratério a fim da manutencdo da seguranca transfusional.
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Item Descrigao Justificativa Técnica
Reagente para fenotipagem direta
1 e reversa do grupo ABO e RhD Tipagem ABO RhD de pacientes
Reagente para fenotipagem direta Retipagem de bolsas e tipagem de RN
2 do grupo ABO e RhD pag pag '
Reagente cartio gel com soro
anti-imunoglobulina Utilizado nas técnicas de coombs direto e indireto.
3 poliespecifico e fracao
anticomplementar
Reagente cartdao gel com soro
anti-imunoglobulina . . ) o .
g Utilizado nas técnicas de coombs direto e indireto quando ha a
4 monoespecifico Coombs IgG : - i
necessidade de utilizar reagentes monoclonais
Soro Anti-D monoclonal para
5 determinagcdo de antigeno D| Realizagdo da pesquisa de D fraco nas amostras de doadores
Fraco e D categoria VI RhD negativo
6 Reagente cartao gel neutro Utilizado como controle de técnicas e em testes & frio ou com
utilizagéo de enzimas.
Reagente para fenotipagem dos
7 antigenos: C, ¢, E, e, K Fenotipagem de outros grupos sanguineos de importancia clinica
em doadores e pacientes
Reagentes de hemacias para
esquisa de anticorpos
.p q p Coombs indireto nas amostras de pacientes e doadores
8 irregulares
Reagentes de hemacias para| Identificagio da especificidade do aloanticorpo em doadores &
9 identificagao de anticorpos pacientes
irregulares
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10

Reagentes de hemacias tratadas
com papaina para identificacado de
anticorpos irregulares

Identificagdo da especificidade do aloanticorpo em doadores e
pacientes

1"

Suspensdo de hemacias A1 e B
0,7a1%

Realizagéo da tipagem reversa em doadores e pacientes.

12

Solugao da enzima papaina para
tratamento de hemacias.

Reagente auxiliar em técnicas de identificagdo de aloanticorpos e
antigenos

13

Solugao de bromelina

Reagente auxiliar em técnicas de identificagdo de aloanticorpos e
antigenos

14

Solugdao salina tamponada de
baixa forga i6nica

Reagente utilizado para realizar as suspensdes das hemacias a
serem testadas. Potencializa as reagbes

15

Reagente cartdao gel para teste de
antiglobulina direta monoclonal

Reagente que permite a identificagéo do tipo de imunoglobulina
ou fragdo do complemento fizado nas hemacias dos pacientes ou
doadores

16

Reagentes para fenotipagem dos
antigenos: p1, le?, le®, Iu?, Iu®, k
(cellano) kp?, kp®, jk?, jk°, m, n, s,
s, fy? e fy®

Reagentes que permitem a identificacdo de antigenos de grupos
sanguineos clinicamente significativos, permitindo a
caracterizagédo do sangue do doador e paciente. Com isto permite
a compatibilizagdo mais adequada bem como a construgdo de um
banco de doadores fenotipados.

17

Reagente para fenotipagem direta
e reversa do grupo ABO e RhD

Realizagéo da tipagem direta e reversa na amostra dos pacientes
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18 Pesquisa de D fraco Realizagdo da pesquisa de D fraco nas amostras RhD negativo
19 ?l;SaPﬁ/I:SAO DE HEMACIAS A1 e B Realizagéo da tipagem reversa na metodologia adotada.
20 Reage.ntes de, hem,aCIas para Coombs indireto nas amostras de paciente
pesquisa de anticorpos irregulares
Reagente cartdo gel com soro anti- . . ) s
. . . . Utilizado nas técnicas de coombs direto e indireto.
21 imunoglobulina poliespecifico e
fragao anticomplementar
22 Soro anti- A monoclonal Realizagdo da tipagem direta ABO na técnica em tubo
23 Soro anti-B monoclonal Realizagdo da tipagem direta ABO na técnica em tubo
Soro anti-D
24 Realizagéo da tipagem direta RhD na técnica em tubo
Centro Administrativo Municipal Vinicius Ribeiro Lisboa
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25

Soro controle para Rh

Realizagéo da tipagem direta RhD na técnica em tubo

26

Reagentes para controle de
qualidade interno em imuno-
hematologia

Realizagdo de controles internos diarios e lote/remessa, conforme
preconizado pela legislacéo vigente.

27

Reativos para técnica de eluigdo
acida em imuno-hematologia

Reagente auxiliar que permite a

28

Soro de coombs monoespecifico

Realizacéo das técnicas de Coombs direto e indireto na técnica
em tubo.

29

Solugio de polietilenoglicol

Potencializados na técnica em tubo

30

Lectina anti-H

Reagente auxiliar na resolicgao das discrepancias ABO

31

Lectina anti-A1

Reagente auxiliar na resolicgdo das discrepancias ABO

26805000155636
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32

Suspensio de hemacias
sensibilizadas com igG

Controle de teste das técnicas de coombs em tubo

33

Suspensao de hemacias A1e B 3

a 5%

Realizagao da prova reversa ABO na técnica em tubo

>
07/07/2026 13:58:48

Para os grupo 1 e 2 sao previstos equipamentos que permitem a operacionalizagao

desta rotina:

Pipetas manuais com multiplas dispensacbes- possibilitando realizar as
técnicas com a dispensacéo dos volumes preconizados pelo fabricante.
Incubadoras de cartdes — que permitem submeter os cartdes de testes a
temperatura preconizada em alguns testes (37°C)

Centrifuga de cartées — que permitem realizar a centrifugagéo dos cartdes para
obtengdo dos resultados, conforme as técnicas validadas pelo
fabricante/fornecedor.

Leitor de cartdes (grupos 1) — que permita o registro e interpretagdo do
resultado possibilitando o interfaceamento dos dados, minimizando a chance
de falhas humanas na transcricdo dos resultados. Junto a este esta previsto
conjunto de hardware e software para o funcionamento minimo deste
equipamento e registro de resultados, além da impressora para registro dos

resultados.

Ainda para os grupos 1 € 2 que contemplam equipamentos em ha ainda outras

exigéncias:

a) Assisténcia técnica (incluindo servicos de manutengado preventiva, corretiva e

calibragdo) — no intuito de manter em perfeito funcionamento os equipamentos

instalados no servigo possibilitando a garantia da qualidade e o atendimento as

exigéncias das legislacde vigentes.

b) Suporte técnico (incluindo assessoria técnico-cientifica), visando o atendimento

as duvidas, ajustes necessarios do processo e intercorréncias que venham a‘ocorrer.
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c) treinamentos, capacitagdes técnicas e quaisquer outros servigos auxiliares que
visem qualificar a utilizagao dos equipamentos que forem locados pelo Municipio. No
intuito de qualificar os operadores na realizagdo das atividades e na operacionalizagao
dos equipamentos, visando minimizar os erros e possibilitar também a educacéao
continuada na area.

d) solugcao de interfaceamento (grupo 1 — possibilita a transferéncia dos dados
produzidos e obtidos durante o processo para que alimente o sistema de gestdo do
ciclo do sangue além de garantir a rastreabilidade necessaria ao processo.

e) materiais auxiliares - tubos, ponteiras, reagentes, diluentes e demais acessorios

necessarios para operacionalizagéo da rotina

Por serem utilizados de maneira conjunta e interdependente, todos os insumos,
equipamentos e servigos requeridos em cada grupo devem constituir um conjunto
Unico, para que a empresa contratada assuma responsabilidade por todo o processo
(fornecimento de insumos, manutengbes e calibragdes dos equipamentos, suporte

técnico e treinamentos) visando a garantia da qualidade.

ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

Os testes previstos neste edital serdo suficientes para um periodo de 2 anos (12

meses com prorrogagao para mais 12 meses) e foram obtidos a partir do histérico de

consumos dos ultimos anos, historico e necessidade de doagdes de sangue anuais. Além

disto, as previsdes levam em consideragdo a natureza dos insumos, por tratarem-se de

insumos derivados de material biolégico, muitos possuem o prazo de validade maximo de

28 dias, como os reagentes de hemacias e soros controles. Para estes sdo previstas

entregas que perfagam o periodo de 24 meses.

Ha ainda a consideragdo que este Estudo técnico permitiu o entendimento na

fragmentacdo em grupos distintos os insumos utilizados no hemocentro e no laboratério da

Central de Exames, diante disto, foram realizadas inclusdes de novos descritivos, que irdo

dissociar o histérico de consumo em itens diversos.

Abaixo, planilha com os consumos anuais dos ultimos periodos.

grupo

Item | Codigo Descrigao Unid 2023 2024 2025
GRP

Reagente para fenotipagem direta e

reversa do grupo ABO e RhD teste | 12.8160 | 13800 | 13.900

1 58008

>
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Reagente para fenotipagem direta

do grupo ABO e RhD 480 480 480

1 2 | 68065

teste

Reagente cartao gel com soro anti-
imunoglobulina poliespecifico e

1 3 | 53045 = .
fragdao anticomplementar

teste | 14.696 | 17.280 | 17280

Reagente cartdo gel com soro anti-
imunoglobulina monoespecifico

1 4 | 53046 Coombs IgG

teste | 4.032 2.064 2352

Soro Anti-D monoclonal para
1 5 53047 | determinagdao de antigeno D Fraco 24 24 22

. frasco
e D categoria VI

Reagente cartao gel neutro

1 6 53048 teste 1728 2016 2304
Reagente para fenotipagem dos

1 |7 |s3052 |3ntigenos:C,c E e K teste | 1296 | 1152 | 1206
Reagentes de hemacias para

1 8 53054 |Pesduisa de anticorpos irregulares kit 24 20 24
Reagentes de hemacias para
identificagao de anticorpos

1 9 68067 |irregulares kit 12 12 12
Reagentes de hemacias tratadas
com papaina para identificagdo de

1 10 68069 |anticorpos irregulares kit 12 12 12
Suspensao de hemacias A1 e B 0,7

0,
1 1 |sso07 |21% Kit o1 o1 9
1 12 | 53057 frasco 12 12 12

Solugao da enzima papaina para

Centro Administrativo Municipal Vinicius Ribeiro Lisboa
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tratamento de hemacias.
Solugao de bromelina
frasco 2 2 2
1 13 153049
Solugdo salina tamponada de baixa
1 14 |53050 forca i6nica frasco 106 104 102
Reagente cartido gel para teste de
1 15 53051 antiglobulina direta monoclonal feste 36 36 36
Reagentes para fenotipagem dos
antigenos: p1, le?, le®, Iu?, Iu®, k
1 16 53053 (cellano) kp?, kp®, jk* jk° , m, n, s, s, teste 180 180 180
fy? e fy®
2 17 Reagente para fenotipagem direta e feste
reversa do grupo ABO e RhD
Soro Anti-D monoclonal para Consumo adicionado ao
2 18 i . fr .
determinagao de antigeno D Fraco item
2 19 glﬁ/?ensao de hemacias A1e B 0,7 it 13 13 13

26805000155636
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-u,
ol

2 20 Reage_ntes de_ heme_amas para| 13 13 13
pesquisa de anticorpos irregulares
Reagente cartiao gel com soro anti- -
- - - i Consumo adicionado ao
2 21 imunoglobulina poliespecifico e | teste item
fragao anticomplementar
3 22 53125 Soro anti-A monoclonal Frasco 1 1 1
” 53126 Soro anti-B monoclonal Frasco 1 1 1
3
Soro anti-D
3 24 53127 Frasco 1 1 1
Soro controle para Rh
3 25 53128 Frasco 1 1 1
Reagentes para controle de
qualidade interno em imuno-
4 (26 53058 | hematologia it 13 13 12
5 |27 1 1 2
53059 |Reativos para técnica de eluicdo | kit

26805000155636

>
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acida em imuno-hematologia
Soro de coombs monoespecifico

6 28 53129 Frasco 1 1 1
Solugéo de polietilenoglicol

7 29 53130 Frasco 1 1 1
Lectina anti-H

8 30 53131 Frasco 1 1 1

9 |31 |53132 |Lectinaanti-A1 Frasco| 1 1 1
Suspensio de hemacias

10 |32 |53133 |Sensibilizadas comigG Frasco | 13 13 13
Suspensao de hemacias A1eB 3 a

11 33 53134 |5% Kit 13 13 13

O

07/07/2026 13:58:48

26805000155636

Obs.: Os insumos utilizados pela central de exames, alocados aqui no grupo 2, tinham o consumo

incluidos em itens do grupo 1

Com a alteracéo da rotina do doador que migrou para a realizagdo no Hemocentro Do Rio Grande

do Sul, ha previsdo de redugdo dos quantitativos para 2026/2027, uma vez que a previsdo.estimada

€ para atender apenas os pacientes.

PMCXSUL/SMATI-GCCP/16703
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8. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO

Em anexo a este processo.

9. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA SOLUGAO

O parcelamento da solugdo € a regra, devendo a licitagdo ser realizada por item,
sempre que o objeto for divisivel, desde que se verifique ndo haver prejuizo para o
conjunto da solucdo ou perda de economia de escala, visando propiciar a ampla
participagdo de licitantes, que embora ndo disponham de capacidade para execugao da
totalidade do objeto, possam fazé-lo com relagéo a itens ou unidades autbnomas.

A definicdo e o método para avaliar se o objeto é divisivel, deve levar em
consideragao o mercado fornecedor, podendo ser parcelado caso a contratagdo nesses
moldes assegure, concomitantemente:

a) Ser técnica e economicamente viavel;

b) Que ndo havera perda de escala; e

c) Que havera melhor aproveitamento do mercado e ampliagdo da

competitividade.

O agrupamento dos itens nos grupos, tais como foram definidos neste documento, é
necessario, por se tratarem de um conjunto integrado, o qual engloba equipamentos,
insumos, software e interface, devendo estes serem compativeis entre si, visando a
rastreabilidade e seguranca dos resultados liberados pelos Laboratérios de Imuno-
hematologia do doador e receptor do Hemocentro Regional de Caxias do Sul - HEMOCS
e laboratério da CEC.

Assinala-se que a escolha da solugdo pelo sistema de registro de pregos,
proporcionara a competitividade e economicidade para a Administragcdo Publica, sendo
que os pagamentos serdo efetuados de acordo com os quantitativos de testes
efetivamente aplicados e analisados pela contratada, ndo se admitindo o pagamento
antecipado sob qualquer pretexto.

A escolha da técnica se faz importante para viabilizar a rotina, de uma maneira que
padronize a interpretacédo de resultados além da possibilidade de interpretagdo automatica
com registro e interfaceamento dos resultados.

Todos os itens que foram agrupados nos grupos 1, 2 e 3 estao relacionados e tal
agrupamento tem como finalidade de operacionalizagdo da rotina. Como, junto aos
reativos, solicitam-se equipamentos em comodato, & necessario que somente um'conjunto
de equipamentos e técnicas seja adotado, para que haja compatibilidade entre .fodos os
reagentes e equipamentos utilizados e técnicas realizadas. Por este motivo, todos os

insumos, equipamentos e servicos requeridos neste lote devem constituir um .conjunto
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Unico, para que a empresa contratada assuma responsabilidade por todo o processo
(fornecimento dos testes, manutengdes e calibragbes dos equipamentos, suporte técnico e
apoio laboratorial em casos de alta complexidade), visando a garantia da qualidade dos
testes imuno-hematoldgicos realizados no laboratério a fim da manutengao da seguranga
transfusional. Todas as técnicas possuem etapas e reagentes preconizados pelo fabricante
e sdo validadas pelo HEMOCS, onde cada etapa e diluigao a ser realizada deve manter as
especificacdes do fabricante sob pena de perda da sensibilidade do teste, impossibilitando
a utilizagao de reagente de outros fabricantes.

Este conjunto Unico é composto por: testes que sao preconizados pelas legislagcées
vigentes em hemoterapia, equipamentos compativeis com o processamento destes testes,
sistema de leitura e guarda dos arquivos gerados e sistema de interfaceamento de dados.
Somado ao operacional da rotina, o laboratério de imuno-hematologia n&o possui espago
fisico suficiente para comportar nUmero superior aos equipamentos solicitados. Niumero
este que também €& o minimo para a execugdo das atividades de rotina. No caso de
diversos fornecedores teriamos que receber nimero ampliado de equipamentos o que
seria inviavel devido a estrutura fisica atual do laboratério de imuno-hematologia do
HEMOCS e laboratério de hematologia da Central de Exames Complementares. Sendo a
justificativa para cada grupo a seguinte:

Grupo 1 — reagentes e equipamentos para a rotina da imuno-hematologia do doador e
receptor
Grupo 2 - reagentes e equipamentos para a rotina da imuno-hematologia do laboratério
da CEC
Grupo 3 — reagentes para a técnica em tubo, utilizados de maneira conjunta na mesma
técnica.

Apés tentativa de fracionamento do grupo 1 em dois grupos, desmembrando a
rotina do doador e receptor, foi decidido devido ao baixo quantitativo necessario na rotina
dos doadores, solicitar um lote unico, com todos os equipamentos necessarios para a
manutencao do laboratério do receptor junto ao laboratério do doador. Como, apesar de
serem considerados laboratérios distintos os mesmos encontram-se em area
compartilhada e pequena, o que tornou praticamente inviavel solicitar todo o sistema de
leitor de cartdes e computadores de forma duplicada, baseando-se a avaliagdo no
principio da economicidade ao ente publico. Além disso, pelo quantitativo pouco relevante
da rotina de pacientes, em torno de 3 provas cruzadas mensais e 10 pacienteS de casos
complexos oriundos das agéncias atendidas, tornaria desvantajoso ao municipio,-havendo
uma solicitacdo de equipamentos, que ndo podem deixar de serem solicitados para

mantermos a possibilidade de registro e interfaceamento, mas que seria muito. pouco
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utilizados se solicitados de forma segregada. Foi descartada também, neste momento, a
contratacdo de rotina totalmente automatizada pois devido ao numero de amostras
historicamente processadas pelo hemocentro e laboratério da CEC, um equipamento
automatizado teria uma maior 6nus econémico.

Dentro deste mesmo processo ha outros reagentes acessorios, a serem adquiridos
na forma de itens, pois serao utilizados de maneira complementar a rotina e pertencem ou
a técnicas/metodologias diferentes ou séo intercambiaveis, podendo serem usados em
ambas metodologias adotadas pelos servigos (aglutinagdo em coluna — gel centrifugagao
ou tubo).

Assim, considerada a natureza da contratagéo, especificada em item unico, por

meio de registro de pregos, nao trata-se de solugao passivel de parcelamento.

10. CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

A principio ndo estao previstas contratacdes correlatas e/ou interdependentes.

11. NAO ADMISSAO DE CONSORCIO

A Lei n® 14.133/2021 tem como regra a permissao a participacao de consorcios,
inclusive quando o instrumento for omisso sobre o tema. A Administragéo Publica, quando
nao permitir a participacdo de licitantes em consorcios, deve motivar essa decisao,
justificando as razdes para tanto.

O ato convocatdrio podera admitir ou ndo a participagao de consorcio, sendo essa
escolha um ato discricionario da Administragéo Publica, o que evidentemente nao significa
autorizagdo para decisbes arbitrarias ou imotivadas. Por este motivo, a Autoridade
Licitante, dentro do poder discricionario de melhor conveniéncia e oportunidade decidira
pela vedagéo ou ndo a participacao de empresas em regime de consércio.

A admissao de participagdo de consoércio faz-se necessaria quando em razao das
circunstancias do mercado e/ou a complexidade do objeto tornam problematica a
competicdo, ou seja, quando parcela significativa de empresas, isoladamente, nao
dispuser de condig¢des para participar da licitag&o.

Dessa forma, a participagcdo de empresas reunidas em consorcio ampliara o
universo de licitantes, pois possibilitara a jungdo de 2 ou mais empresas para realizagdo
de determinado objeto. (Margal Justen Filho, Comentarios a Lei de Licitagbes e
Contratagdes Administrativas, 2021).

A jurisprudéncia do TCU traz entendimento que a formacdo de consércio_tanto
pode fomentar a concorréncia, como cercea-la. Ou seja, a vedagdo ou a admissao de

consorcio em licitagdo dever ter em vista possibilitar maior concorréncia, que conforme;o
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caso concreto pode ocorrer em uma ou outra situagéo (...) (Acordao TCU 2.813/2004 e
1.782/2009).

Com relagao a presente contratagdo, a vedagao a participagao de interessadas,
que se apresentem constituidas sob a forma de consércio, se justifica na medida em que
nas contratagdes de bens e servigos comuns, tendo em vista a propor¢ao da demanda do
Municipio, é perfeitamente pertinente e compativel com empresas que atuam em todo
territério nacional, empresas essas que possuem condi¢des suficientes para a execucao
de objetos dessa natureza, o que nao tornara restrito o certame a um pequeno numero de
empresas.

Assim sendo, avaliando a realidade do mercado para este objeto, nao sera

permitida a participagdo de empresas reunidas em consércio.

12. - DEMONSTRATIVO DA PREVISAO DA CONTRATAGAO NO PLANO ANUAL DE
CONTRATAGAO - PAC
Tal contratagao esta prevista no PAC.

13. RESULTADOS PRETENDIDOS

Com esta contratagdo da maneira como esta exposta no TR pretende-se viabilizar
o cumprimento das legislagbes pertinentes através do estabelecimento de rotina
laboratorial adequada, com os quesitos minimos de eficiéncia e seguranga no intuito de
garantir a segurancga transfusional e no atendimento as demandas da area de imuno-

hematologia dos pacientes do Sistema Unico de Satide do municipio e regiao.

14. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

N&o ha previsao de providéncias prévias a serem tomadas.

15. IMPACTOS AMBIENTAIS

Nao se verifica a possibilidade na execugdo do objeto, uma vez que o mesmo
possui seus padrdes de realizagdo preconizados e usualmente aplicados no mercado.
Registra-se a previsibilidade de critérios e praticas de sustentabilidade ambiental norteara
esta aquisigcao, portanto a contratada devera observar normas e os principios ambientais,
minimizando ou mitigando os efeitos dos danos ao meio ambiente, utilizando tecnologias e

materiais ecologicamente corretos.

16. DECLARAGAO DE VIABILIDADE

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagcdo com base neste Estudo
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Técnico Preliminar.

Caxias do Sul, 07 de maio de 2026.

Lisiane de Souza Cabrera Garcia - Matricula: 24046
Farmacéutica Bioquimica — CR/RS: 8017
Responsavel pela elaboragédo do Estudo Técnico Preliminar - ETP
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