FORMULARIO DE SOLICITACAO

I- OBJETIVO

O presente Formuldrio de Solicitagdo visa a aquisicdo de bolsas de sangue — coleta
simples, bolsas de transferéncia quédrupla de 150 ml, bolsas de transferéncia de 300 e 600
ml e de congelamento de células tronco hematopoiéticas de sangue periférico - para
utilizagdo na cadeia produtiva do sangue do HEMORIO e no Transplante de Medula Ossea

e atender 2 demanda da Unidade por um periodo de 12 meses, conforme descrigdo do item

II1.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: dispor dos insumos
necessarios a realizagdo de procedimentos hemoterapicos, modificagdo de
hemocomponentes e armazenamento e congelamento de células tronco hematopoiéticas de

sangue periférico para o transplante de medula dssea.

II - JUSTIFICATIVA

O HEMORIO ¢é 0 Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e abastece com
sangue e hemocomponentes diversas unidades de satide/més, da rede publica e conveniada
com o SUS de todo Estado do Rio de Janeiro, principalmente os hospitais de emergéncia,
UTI Neonatal e maternidades.

Para atendimento aos pacientes, é frequentemente necessario realizar procedimentos de
modificagdo dos hemocomponentes, tais como preparo de pools para concentrados de
plaquetas e crioprecipitado, adequagdo de volume para pacientes pediatricos,
reconstituigdo de sangue total, entre outros.

As bolsas de transferéncia de 300 e 600 ml sdo utilizadas principalmente no preparo dos
pools de hemocomponentes.

Para atendimento as unidades de terapia intensiva neonatal e de pediatria € necessario
adequar o volume, que deve ser proporcional ao paciente — fracionamento . de
hemocomponentes em unidades pediétricas. Neste procedimento ¢ utilizada a bolsa de
transferéncia quadrupla, permitindo otimizar o estoque e reduzir perdas desnecessarias.

A bolsa simples de coleta ¢ utilizada para a retirada de sangue total para fins terapéuticos,

tais como exsanguineotransfusdo e sangrias.
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A bolsa de congelamento de células tronco hematopoiéticas de sangue periférico ¢
necessdria para o congelamento e armazenamento das células para a posterior realiza¢do do

transplante de Medula Ossea.

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formulario de solicitagdo visa a aquisi¢io de bolsas de sangue —
coleta simples, bolsas de transferéncia quadrupla de 150 ml, bolsas de transferéncia de 300
e 600 mL e de congelamento de células tronco hematopoiéticas de sangue periférico, de

acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ESPECIFICAGAO UN QUANT

BOLSA SANGUE, APLICACAO: COLETA, SISTEMA: UNICO, MATERIAL: CLORETO i
6515.038.0009 | POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR: 450 ML, ANTICOAGULANTE
o1 ID 53196 . BOLSA PRELI~MINAR: CPDA |, QUANTIDADE ANTIGOAGULANTE: N/D UN 230
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: SEGMENTO DE 1,00 a 1,20 m DE
- COMPRIMENTO; AGULHA COM BISEL TRIFACETADO

ITEM ID SIGA

BOLSA SANGUE, APLICACAQ: TRANSFUSAO, SISTEMA: N/D, MATERIAL:
1 6515.038.0011  CLORETO POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR: 300 ML,

92 ID 53221  ANTICOAGULANTE BOLSA PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE UN 2279
- ANTIGOAGULANTE: N/D
» ' BOLSA SANGUE, TRANSFUSAO, SISTEMA: ABERTO OU FECHADO, MATERIAL:
03  ©515.038.0012 CLORETO POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR: 600 ML, o 5950
ID53222  ANTICOAGULANTE BOLSA PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE
: ANTIGOAGULANTE: N/D
| - BOLSA SANGUE, APLICACAO: TRANSFUSAO, SISTEMA: QUADRUPLO,
- | 6515.038.0010 | MATERIAL: CLORETO POLIVINILA, CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR: 100 ML, m o
ID53220 | ANTICOAGULANTE BOLSA PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE
| ANTIGOAGULANTE: N/D
- BOLSA CONGELAMENTO, MATERIAL: PLASTICO EVA, APLICACAO:
ARMAZENAMENTO E CRIOPRESERVACAO DE CELULAS TRONCO
. 1 6515.254.0003 | HEMATOPOIETICAS, SISTEMA: ESTERIL E APIROGENICO, TUBO DE - 345

ID-163108  TRANSFERENCIA COM INJETOR LATERAL, CONEXOES FEMEA E MACHO,
- CAPACIDADE BOLSA PRELIMINAR: 500 ML, FORMA FORNECIMENTO:
- UNIDADE

'AS BOLSAS DEVEM ESTAR DE ACORDO COM AS NORMAS TECNICAS VIGENTES NO MOMENTO DA LICITACAO

3.2 A descrigdo dos itens néo restringe o universo de competidores.

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolucio
SES 1347/2016):

4.1. Para a defini¢gdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da

Unidade para 12 meses foi utilizado como pardmetro a média no periodo de 2018 e 2019,
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Consumo anual 2018 € 2019

ITEM DESCRITIVO 2018 2019 +20%
01 BOLSA SANGUE COLETA SISTEMA UNICO 42 192 230
02 BOLSA TRANFERENCIA 300 ML 2131 1653 2270
03 BOLSA TRANFERENCIA 600 ML 2009 2641 2790
04 BOLSA TRANFERENCIA QUADRUPLA 1015 760 1065
05 BOLSA CONGELAMENTO 0 0 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares

Consumo mensal 2019
ITEM  JAN FEV  MAR  ABR  MAI  JUN JUU AGO SET  OUT NOV  DEZ

01 0 20 172 0 0 0 0 0 0 0 0 0
02 200 400 340 0 200 83 0 180 100 100 0 50
03 300 0 0 400 31 433 197 180 250 250 300 300
04 0 0 0 60 90 10 60 400 0 0 140 0
05 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares

Quanto ao item 5, no ano de 2018 e 2019 ndo houve transplante de medula 6ssea, mas
estdo previstos para o préximo ano cerca de 2 transplantes por semana, sendo que cada
transplante utiliza em média 3 bolsas de congelamento, isto €, 6 bolsas em quatro semanas

representa um total de 24 bolsas/més, em 12 meses 288 bolsas/ano.

Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com pequena
variagdo relativa a arredondamentos e reserva técnica, considerada como razoavel para
cobrir eventuais situagdes imprevistas e/ou necessidades futuras, garantindo assim o

abastecimento da Unidade.

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualificagfo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenga de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes
hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.l) Licenga de Funcionamento Sanitirio LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento

que comprove seu pedido de revalidagio; >

7
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2
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a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substitui¢do;

a.3) Para fins de comprovacio da Licenga de Funcionamento Sanitirio LFS ou
Cadastro Sanitério podera ser aceito a publicagdo do ato no Didrio Oficial pertinente;
a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os Orgdos competentes ndo
estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagio
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovagdo da experiéncia prévia considerard até 50% (cinquenta por cento) do
objeto a ser contratado;

¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei
n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011,
dos reagentes, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cépia do registro
vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar
essa isen¢do através de:
» Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento
de registro; ou
> Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a
isen¢do do objeto ofertado.
VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
6.1 — O (s) Licitante (s) vencedor (es) devera (80) fornecer catdlogo do fabricante com a

descri¢do para analise técnica, junto com documentos de habilitag&o.
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6.1.2. O catdlogo para analise técnica deverd ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo poderd ser encaminhado pelo e-mail

licitacao@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do

catalogo, para andlise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagio do catalogo serd verificado se a

descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do formulario.
6.1.6. A avaliagdo do catalogo serd realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catdlogo: a apresentagio do catalogo é necesséria para

analise das especificagdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverfio fornecer amostras no prazo

maximo de até 07 (sete) dias uteis apos a solicitagdo da Fundagio de Saude.

6.2.1 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser apresentado, sendo

aquele que permite que a andlise fornega resultados que tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
01 BOLSA COLETA UNICA 1
02 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 300 mL 10
03 BOLSA DE TRANSFERENCIA DE SANGUE DE 600 mL 10
04  BOLSA TRANFERENCIA QUADRUPLA 10
05  BOLSA CONGELAMENTO 10

6.2.2 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:
Hemorio: Rua Frei Caneca n.’ 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.

Horirio de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h
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6.2.3 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de agendamento por e-
mail com os setores:
FS: licitagdes:licitacao@fs.rj.gov.br

HEMORIO: svpl@hemorio.rj.gov.br

6.2.4 A validade das amostras a serem entregues deve ser de, no minimo, 01 (um) més.

6.2.5 A Unidade terd o prazo de 15 (quinze) dias, a contar da data da entrega do produto,
para elaboragdo do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se
necessaria, reanalise do material.

6.2.6 A avaliagdo da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagdo
e supervis@o da Dire¢do da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliagio de amostras: A avaliagdo € importante
considerando que os insumos sdo utilizados para processamento e armazenamento de
hemocomponentes e células tronco hematopoiéticas para transplante de medula 6ssea. Um
defeito / mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagdes técnicas

pode comprometer a qualidade dos produtos obtidos ou do procedimento realizado, até mesmo a

sua perda, além da possivel exposigdo do profissional ao risco de acidentes.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliagdo dos produtos e
equipamentos seréo:

a) Bolsa Unica

— Capacidade 450 ml + ou — 45 ml de sangue

Confeccionada em PVC atdxico;

Conter solu¢do aditiva CPDAI,

Ter segmento de 1,00 metro até 1,20 metro de comprimento;

— Possuir agulha com bisel trifacetado;

Rétulo da bolsa com boa aderéncia;

b) Bolsa de transferéncia de sangue 300 ml
— Capacidade de 300 ml;

Confeccionada em PVC atoxico;

— Transferir hemocomponentes em sistema aberto ou fechado;

— Rotulo da bolsa com boa aderéncia;
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— Deve estar de acordo com as normas técnicas vigentes no momento da licitagdo.

c¢) Bolsa de transferéncia de sangue 600 ml

— Capacidade de 600 ml;

— Confeccionada em PVC atdxico;

— Para pool de hemocomponentes ou retirada de sobrenadantes, em sistema aberto ou fechado;
- Roétulo da bolsa com boa aderéncia;

— Deve estar de acordo com as normas técnicas vigentes no momento da licitagio.

d) Bolsa de transferéncia de sangue quadrupla 150 ml

— Ter capacidade entre 100 € 150 ml;

— Confeccionada em PVC atoxico;

— Permitir o fracionamento de 1 bolsa em 4, com uma unica conexo (simples ou estéril);
— Rotulo da bolsa com aderéncia resistente durante todo o periodo de armazenamento da

bolsa, a temperatura entre -40 a +22°C;

e¢) Bolsa de congelamento 500 ml

Capacidade 500 ml;

Material utilizado: confeccionada em Plastico EVA;

Armazenar e criopreservar células-tronco hematopoiéticas;

Rétulo da bolsa com boa aderéncia;

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo sera(do) recebido(s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificaggo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que
estd aqui estabelecido, a empresa deverd se comprometer formalmente, por meio de
carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem
qualquer 6nus para a Administragio;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s) insumo(s);
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VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;

b) As entregas deverdo ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

Podendo ser substituido a critério da administragio da Fundagdo Saude.

8.1.1 Do local e horario das entregas:

a) Endereco de Entrega: CGA Coordenagéo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier,

762, Barreto, Niterdi — RJ

b) Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX -

OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a)

b)

A empresa deve garantir que cédigo de barras do rétulo das bolsas seja compativel com o
codigo ISBT, sistema internacional de codificagdo de tubos e bolsas de sangue, criado
pela Sociedade Internacional de Transfusdo Sanguinea (ISBT), que tem como
objetivo permitir a répida rastreabilidade de qualquer bolsa de sangue por qualquer
centro de transfusdo do mundo, possibilitando assim o intercAmbio seguro de sangue
entre todos os paises que adotem o c6digo. O Ministério Satide adquiriu, ha cerca de
seis anos, a licenga para que todos os hemocentros do pais utilizem essa tecnologia,
que, entre outras vantagens, garante que um determinado componente sanguineo,
colhido em qualquer lugar do Brasil, tenha uma identificagdo tnica e inequivoca,
inclusive pagando a licenga anual de uso & ICCBBA, organismo sem fins lucrativos
que gerencia essa padronizagdo internacional. O HEMORIO utiliza o ISBT-128 desde
2014, o que lhe permitiu receber sangues raros de outros estados e paises, e enviar
sangue para casos emergenciais na Irlanda e na Inglaterra, por exemplo.

Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tio logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para

entrega do material e equipamento ficard sob a responsabilidade do fornecedor

registrado;
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¢) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste formulério, e em
concordancia com o exposto no item sobre validagdo; o quantitativo de amostras niio
deve ser contabilizado como item de entrega;

d) Repor todas as perdas por ndo conformidade do (s) insumo (s); a contratada devera
substituir, em qualquer época, o produto, desde que fique comprovada a existéncia de
inadequag@o ao solicitado ou qualquer néo conformidade, mediante a apresenta¢io do
produto defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando 6nus para
a CONTRATANTE; ou o prazo para a referida substituigio devera ser de 05 (cinco)
dias uteis, contados da solicita¢do feita pela Administragdo;

e) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos & CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes neste formulério de solicitagdo, devendo ser substituidos no prazo de 05
(cinco) dias uteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo
da aplicagdo das penalidades;

f) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentacdo relativa as
condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

g) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

h) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

1) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o
mesmo nédo possua a validade exigida no item VII deste formulario;

J) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessérias ao
pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

k) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATALITE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
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a) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagdo;
b) Fornecer & CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do

presente contrato.

Rio de Janeiro, 27 de Agosto de 2020.

Dra Mania Esther D. Lopes
Coordenadora Técnica de Hemoterapiz

/}/M Mat, 299992-5 - CRM 52 34462 5
/ dALE “Z‘L /uawéo %"

Maria Esther Duarte Lopes
ID 32344252
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