Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude

Diretoria Técnico Assistencial

ANEXO
FORMULARIO DE SOLICITACAO
I- OBJETIVO

O presente Formulario de Solicitagdo visa a aquisi¢ao de bolsas de sangue —
bolsas de transferéncia quadrupla de 150 mL - na utilizacdo na cadeia
produtiva do sangue do HEMORIO e atender a demanda da Unidade por um
periodo de 12 meses, conforme descri¢ao do item III.

Com a presente aquisi¢ao almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor dos
insumos necessarios a realizagao de procedimentos hemoterapicos,
modificacdo de hemocomponentes e armazenamento.

IT - JUSTIFICATIVA

O HEMORIO ¢ o Hemocentro Coordenador do Estado do Rio de Janeiro e
abastece com sangue ¢ hemocomponentes diversas unidades de saude/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, ¢ frequentemente necessario realizar
procedimentos de modificacdo dos hemocomponentes, tais como adequagao
de volume para pacientes pediatricos, entre outros.

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 pediatricas. Neste
procedimento ¢ utilizada a bolsa de transferéncia quadrupla, permitindo
otimizar o estoque e reduzir perdas desnecessarias.

II1 - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formulario de solicitagio visa a aquisi¢do de bolsas
de sangue — bolsas de transferéncia quadrupla de 150 mL, de acordo com as
especificacdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM | IDSIGA ESPECIFICACAO UN  QUANT



BOLSA SANGUE, APLICACAO:
TRANSFUSAO, SISTEMA:
QUADRUPLO, MATERIAL:

6515.038.0010 CLORETO POLIVINILA,
CAPACIDADE BOLSA UN | 1065
ID 53220 PRELIMINAR: 100

ML, ANTICOAGULANTE BOLSA
PRELIMINAR: N/D, QUANTIDADE
ANTIGOAGULANTE: N/D

3.2 A descrigao do item ndo restringe o universo de competidores.

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

4.1. Para a definicdo do quantitativo solicitado no objeto para atender a
demanda da Unidade para 12 meses foi utilizado como parametro a média no
periodo de 2018 e 2019, conforme quadros abaixo apresentados:

Consumo anual 2018 € 2019

ITEM DESCRITIVO 2018 | 2019  +20%

04 BOLSA TRANSFERENCIA QUADRUPLA | 1015 | 760 | 1065

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares

Consumo mensal 2019

ITE JA  FE MA AB M | JU JU | AG SE  OU  NO | DE
M N v R R Al N L O T T A% Z

04 0 0 0 60 | 90 | 10 | 60 | 400 | O 0 140 | O

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares

Ao quantitativo estimado foi incluida margem de aproximadamente 20%, com
pequena variacdo 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 qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:



a. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa,
nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

a.1) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidagao;

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¢ao;

a.3) Para fins de comprovagao da Licen¢a de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicacdo do ato no Didrio Oficial
pertinente;

a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar
dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos
competentes nao estabelecem validade para Licenca, devera ser apresentada a
respectiva comprovagao 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 comprovacgao da experiéncia prévia considerara
até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;

c. 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 Saude Publicado no D.O.U, grifado o
numero relativo a cada produto cotado ou cdpia emitida eletronicamente
através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

c.2) Protocolo de solicitagdao de sua revalidagdao, acompanhada de cépia do
registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos ¢
condigdes previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de
1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera
comprovar essa isengao através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo
¢ isento de registro; ou



o Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que
comprove a isen¢ao do objeto ofertado.

VI- CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO

6.1 — O (s) Licitante (s) vencedor (es) devera (ao) fornecer catalogo do
fabricante com a descri¢do para analise técnica, junto com documentos de
habilitacao.

6.1.2. O catdlogo para analise técnica devera 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 podera 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 catdlogo, para analise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catalogo: na avaliagdo do catalogo sera
verificado se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do
formulario.

6.1.6. A avaliacao do catalogo sera realizada pela equipe técnica do
HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagdo do catalogo ¢
necessaria para analise das especificagdes dos produtos ofertados.

6.2 Caso seja necessario, os licitantes vencedores deverao fornecer amostras
no prazo maximo de até 07 (sete) dias tteis apds a solicitacao da Fundacao de
Satde.

6.2.1 O quadro abaixo define o quantitativo de amostras que devera ser
apresentado, sendo aquele que permite que a analise forneca resultados que
tenham confiabilidade:

Quantitativo de amostras para andlise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE

04 BOLSA TRANSFERENCIA QUADRUPLA 10



6.2.2 As amostras solicitadas para avaliagao deverdo ser entregues no seguinte
endereco:

Hemorio: Rua Fre1 Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.
Horario de entrega: segunda a sexta-feirade 8 as 16 h

6.2.3 A entrega de amostras para avaliagdo devera ser precedida de
agendamento por e-mail com os setores:

FS: licitag¢oes: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) mes.

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

6.2.6 A avaliacdo da amostra serd realizada pela equipe técnica da Unidade
sob orientacao e supervisdao da Direcdo da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacao de amostras: A avaliacado ¢
importante considerando que os insumos sao utilizados para processamento e
armazenamento de hemocomponentes e células tronco hematopoiéticas para
transplante de medula 6ssea. Um defeito / mal funcionamento no produto ou
nao atendimento das especificagdes técnicas pode comprometer a qualidade
dos produtos obtidos ou do procedimento realizado, at¢ mesmo a sua perda,
além da possivel exposi¢cdo do profissional ao risco de acidentes.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: Os critérios para avaliacao dos
produtos serao:

a. Bolsa de transferéncia de sangue quadrupla 150 mL

o Ter capacidade entre 100 e 150 ml;

« Ser confeccionada em PVC atoxico;

o Permitir o fracionamento de 1 bolsa em 4, com uma tnica conexao
(simples ou estéril);

o Rotulo da bolsa com aderéncia resistente durante todo o periodo de
armazenamento da bolsa, a temperatura entre -40 a +22°C;

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO



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

a.
b.

C.

d.

.

A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
A especificagdo 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 esta aqui estabelecido, a empresa devera
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 Administracao;

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

A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s) insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a.
b.

As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
As entregas deverao ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir
do recebimento da nota de empenho;

Podendo ser substituido a critério da administragdo da Fundagao Satde.

l.

a.

b.

Do local e horario das entregas:

Endereco de Entrega: CGA Coordenacgdo Geral de Armazenagem : Rua
Luiz Palmier, 762, Barreto, Niter6i — RJ
Horario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX - OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.

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

A empresa deve garantir que codigo de barras do rotulo das bolsas seja
compativel com o codigo ISBT, sistema internacional de codificacdo de
tubos e bolsas de sangue, criado pela Sociedade Internacional de
Transfusdao Sanguinea (ISBT), que tem como objetivo permitir a rapida
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 codigo. O Ministério Saude
adquiriu, hé cerca de seis anos, a licenca 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 identifica¢ao unica e inequivoca, inclusive
pagando a licenga anual de uso a 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, tao 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;

. Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados neste
formulario, € em concordancia com o exposto no item sobre validacao;
0 quantitativo de amostras nao deve ser contabilizado como item de
entrega;

. Repor todas as perdas por nao conformidade do (s) insumo (s); a
contratada devera substituir, em qualquer época, o produto, desde que
fique comprovada a existéncia de inadequacao ao solicitado ou
qualquer nao conformidade, mediante a apresentagao do produto
defeituoso ou proceder o ressarcimento do mesmo, ndo acarretando
onus para a CONTRATANTE; ou o prazo para a referida substitui¢ao
devera ser de 05 (cinco) dias uteis, contados da solicitagao feita pela
Administracao;

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

Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao
relativa as condi¢des de armazenamento e transporte, desde a saida dos
mesmos do estabelecimento do fabricante até a chegada a
CONTRATANTE;

. Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

. Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua
portuguesa;

Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do
item, caso 0 mesmo nao possua a validade exigida no item VII deste
formulario;



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

k. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela
CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a. Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades
constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizagao;

b. Fornecer a CONTRATADA todas as informag¢des necessarias a fiel
execuc¢ao do presente contrato.
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