O FApEx SOLICITAGCAO PARA AQUISICAO DE INSUMOS LABORATORIAIS

Fundagio de Apolo & Pesoul

Salvador, 12 de Marco de 2026

DE: LABORATORIO DE ANALISES CLINICAS DO HOSPITAL ANA NERY (HAN)
PARA: FUNDACAO DE APOIO A PESQUISA E A EXTENSAO (FAPEX)

PROCESSO LICITATORIO - REAGENTE COM COMODATO DE EQUIPAMENTO

1. CATEGORIA DE INVESTIMENTO
1.1. RECURSOS FAPEX E DE PROJETOS

2. PROJETO
2.1. 180035

3. UNIDADE
3.1. HOSPITAL ANA NERY

4. ATIVIDADE
4.1. AQUISICAO DE INSUMOS COM COMODATO DE EQUIPAMENTO

5. SOLICITANTE
5.1. SETOR DE LABORATORIO

6. RESPONSAVEL PELA FISCALIZACAO
6.1. SAMARA ARAUJO

7. ORCAMENTO
7.1. RUBRICA DA DESPESA: 01.0030

8. OBJETO

8.1. O presente Estudo tem como objeto a aquisicdo, por meio de processo licitatorio, de insumos
laboratoriais destinados a Analise Automatizada da Fungao Plaquetaria (FPA), contemplando,
em regime de comodato, a disponibilizacao de 01 (um) equipamento analisador pelo periodo de 12
(doze) meses. A iniciativa visa atender as demandas do Laboratério do Hospital Ana Nery (HAN),
observando-se as quantidades, especificacdes técnicas e condicdes estabelecidas neste estudo.

9. JUSTIFICATIVA

9.1. O Hospital Ana Nery (HAN) é uma instituicdo de ensino, pesquisa e assisténcia, referéncia nacional
nas areas de cardiologia, nefrologia e cirurgia vascular, atendendo exclusivamente pacientes do Sistema
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Unico de Satide — SUS. E um servico tercidrio onde destacam-se a realizagdo de cirurgias cardiacas de alta
complexidade (adulto e pediatrico), cirurgias vasculares, implante de marca-passo, transplante cardiaco e
renal, todos eles exigindo suporte laboratorial constante, preciso e confidvel para garantir a seguranca do
paciente e a qualidade da assisténcia prestada.

9.2. A presente contratacdo possui carater implementador, uma vez que o Hospital Ana Nery ainda ndo
dispde de analise automatizada de funcao plaquetaria (FPA) em sua rotina laboratorial. Atualmente o
servico nao dispde de qualquer equipamento com esta funcao. A incorporacao desse recurso representa
uma expansao estratégica do portfélio de exames da unidade, alinhada as demandas crescentes da
cardiologia, nefrologia e cirurgia vascular, areas em que o risco hemorragico e trombdtico constitui fator
determinante na evolugdo clinica dos pacientes. A implantacao deste exame nao apenas supre uma
lacuna diagnostica existente, como também posiciona o0 HAN em consonancia com centros de exceléncia
nacionais e internacionais que ja adotam esta tecnologia como padrdo de cuidado em pacientes de alta
complexidade.

9.3. Considerando a natureza de alta complexidade dos atendimentos realizados nesta unidade
hospitalar, torna-se imprescindivel a incorporacao de exames laboratoriais que possibilitem avaliacdo
detalhada da hemostasia primaria (a primeira etapa do complexo sistema de coagulacao), especialmente
no contexto de pacientes cardiopatas, nefropatas e vasculares, frequentemente expostos a maior risco
hemorragico e trombotico. Nesse cenario, a aquisicdo de insumos para realizacdo do exame de Fungdo
Plaquetaria Automatizada (FPA), com disponibilizacdo do equipamento em regime de comodato,
representa medida essencial para trazer seguranga quanto ao melhor momento para intervengao
cirurgica, ao adequado monitoramento pds-cirirgico, garantindo uma assisténcia otimizada aos pacientes
assistido no HAN.

9.4. Como somos um centro de referéncia para todo o Estado da Bahia em cirurgia cardiovascular e
transplantes, temos um grande nimero de pacientes que fazem uso de antiagregantes plaquetarios,
muitos inclusive que receberam doses de ataque como tratamento inicial da doenca coronariana. O
correto e assertivo monitoramento da funcao plaquetaria nos permitira diminuir o tempo de internacao
desses pacientes, permitindo que sejam abordados cirurgicamente num momento mais adequado e
evitando também o uso hemocomponentes, trazendo mais qualidade, seguranca e economicidade ao
tratamento prestado a estes pacientes.

9.5. O objeto desta solicitacao é o fornecimento de insumos destinados a execugao do exame de Funcao
Plaquetaria Automatizada (FPA) com comodato de equipamento. Esse exame permite avaliar a fungao
plaquetdria em sangue total, fornecendo informagbes fundamentais sobre a integridade da hemostasia
primdria, a deteccao de disfungbes plaquetarias, além do monitoramento da eficacia terapéutica de
antiagregantes plaquetarios, como aspirina e clopidogrel, amplamente utilizados em pacientes no periodo
pos-cirdrgico.

9.6. Importancia Clinica do Exame de Fungao Plaquetaria:

a) Avaliagdao de risco hemorragico em cirurgias de alta complexidade: Em procedimentos de
grande porte, como cirurgias cardiacas e vasculares, a adequada fungdo plaquetaria é fator determinante

para a manutencdo da hemostasia. A identificacdo prévia de disfuncdes plaquetarias contribui para a
prevencao de sangramentos intra e pds-operatdrios, reduzindo a necessidade de transfusdao de
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hemocomponentes, a ocorréncia de complicagdes associadas e favorecendo a diminuicdo do tempo de
internacao hospitalar.

b) Avaliacdao da funcao plaquetaria: O Exame de Funcdo Plaquetaria (FPA) permite a analise
qualitativa da atividade das plaquetas, sendo essencial para a deteccdo de disfungbes plaquetarias, que
ndo sao identificadas por exames convencionais da coagulacdo. Tal avaliacao é particularmente relevante
em pacientes com histérico de sangramentos inexplicados, em portadores de doencas sistémicas,
insuficiéncia renal, hepatica, sepse, bem como naqueles submetidos a procedimentos invasivos. A
utilizacdo do FPA possibilita uma investigacao diagnodstica mais precisa orientando condutas clinicas
adequadas e prevenindo eventos hemorragicos ou tromboticos evitaveis.

c) Monitoramento de terapias antiplaquetarias: A pratica da cardiologia moderna baseia-se
amplamente no uso de farmacos antiplaquetdrios para a prevencdao de eventos trombdticos,
especialmente em pacientes com sindromes coronarianas agudas e submetidos a intervencdes
percutaneas. Nesse contexto, os testes de funcao plaquetaria permitem determinar o efeito da terapia
antiagregante em diversos cenarios clinicos, avaliando a resposta terapéutica de forma individualizada,
seja no ambiente pré-cirlrgico, para andlise do risco hemorragico antes da cirurgia, seja em ambientes de
Hemodinamica e Neurointervencdo, para avaliacdo do risco de trombose decorrente de baixa resposta aos
antiagregantes administrados.

Adicionalmente, o exame pode ser utilizado antes da alta hospitalar, assegurando que o paciente seja
respondedor aos medicamentos prescritos, bem como no acompanhamento ambulatorial, subsidiando o
ajuste de doses e a otimizacdo da terapéutica, com maior segurancga e eficacia clinica.

O FPA permite avaliar a resposta individual ao tratamento, identificando resisténcia ou
hiporresponsividade aos medicamentos, o que garante maior seguranca, eficacia e personalizacdo da
terapéutica instituida.

d) Seguranca e Eficiéncia Assistencial: A implantacdo do Exame de Funcdo Plaquetdria no HAN
proporcionara maior acuracia diagndstica e suporte a tomada de decisao clinica, favorecendo a adocado de
condutas médicas mais assertivas. Como consequéncia, havera reducao de complicacdes hemorragicas e
trombdticas, otimizagdo do uso de hemocomponentes, diminuicdo do tempo de internacao hospitalar e
racionalizagao dos custos assistenciais, alinhando-se aos principios de seguranca do paciente e eficiéncia
na gestao hospitalar.

e) Comodato como Estratégia de Viabilidade: Para o pleno funcionamento dos insumos, faz-se
necessaria a utilizagdo de equipamento especifico, cuja aquisicdo em regime de comodato assegura
compatibilidade técnica, manutencdo preventiva e corretiva, suporte especializado e atualizacdo
tecnoldgica continua, sem onerar a instituicdo com custos de aquisicao e reposicao de equipamentos.

9.7. Vantagens do Comodato para o Laboratorio:
a) Compatibilidade e desempenho ideal entre insumos e equipamento, reduzindo riscos analiticos;

b) Manutencao integral e suporte técnico sob responsabilidade da CONTRADA, evitando interrupgdes
operacionais;

c) Previsibilidade de custos, sem necessidade de aporte financeiro elevado para compra definitiva;
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d) Atualizacdo tecnoldgica periddica, garantindo o uso de equipamentos alinhados as melhores praticas
internacionais;

e) Conformidade regulatdria, assegurando que os equipamentos estejam em conformidade com as
normas da ANVISA e demais 6rgdos reguladores.

9.8. Alinhamento as Normas e Protocolos de Salde: A aquisicao segue as diretrizes da RDC n° 978/2025
da ANVISA, que estabelecem critérios rigorosos para aquisicao, armazenamento, controle de insumos e
uso de equipamentos em laboratdrios clinicos, garantindo padrdes de qualidade, rastreabilidade e
biosseguranca.

9.9. A disponibilizacdo da andlise automatizada da funcao plaquetaria (FPA) no Hospital Ana Nery
representa avanco significativo para a pratica clinica e laboratorial, promovendo maior seguranca aos
pacientes e eficiéncia assistencial. A contratagao dos insumos com fornecimento do equipamento em
regime de comodato revela-se nao apenas necessaria, mas estratégica para a manutencao do padrdo de
exceléncia do HAN como hospital de referéncia.

10. ESPECIFICACAO E QUANTIDADE

HAN

ITEM ESPECIFICACAO UF (Anual)

CARACTERISTICAS ADCIONAIS:
Cartucho descartavel para analisador
automatizado de funcdo plaquetaria,
contendo membrana recoberta com
colageno e agonistas especificos (ex.:
ADP, epinefrina ou equivalentes),
compativel com amostras de sangue total
citratado. O insumo deve permitir a
avaliacado da adesao e agregacao
plaquetaria, possibilitando a investigacdo
de disfuncoes plaquetarias e
monitoramento de terapias
antiplaquetarias.

TESTE 300

CARACTERISTICAS ADCIONAIS:

Cartucho descartavel para analisador
automatizado de funcao plaquetaria,
contendo membrana recoberta com
colageno e agonistas especificos (ex.:
2 ADP, epinefrina ou equivalentes), | TESTE 300
compativel com amostras de sangue total
citratado. O insumo deve permitir a
avaliacao da adesao e agregacao
plaquetaria, possibilitando a investigacao
de disfuncoes plaquetarias e
monitoramento de terapias
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antiplaquetarias.

11. ESPECIFICACOES TECNICAS DETALHADAS
11.1. Equipamento:

a) Devera ser fornecido 01 (um) Analisador totalmente automatizado e microprocessado de funcao
plaquetaria em sangue total, adequado para avaliacdo da funcao plaquetaria e monitoramento de terapias
antiplaquetarias, através de sistema de fluxo dinamico de alta forca de cisalhamento ou similar.

11.2. Caracteristicas Técnicas Minimas:

a) O equipamento deve ser novo. Caso seja seminovo, devera ter, no maximo, 03 (trés) anos de uso,
acompanhado de termo e relatdrio técnico assegurando revisdo prévia e reposicao de pecas desgastadas,
garantindo perfeito estado de funcionamento.

b) Utilizar cartuchos descartaveis contendo membranas recobertas com colageno e agonistas plaquetarios
(ADP e epinefrina), reconhecidos automaticamente por cddigo de barras.

c) Operar com sangue total citratado, requerendo um volume maximo de 800 uL por amostra.

d) Aceitar amostras com estabilidade de até 4 horas apds coleta.

e) Produzir resultados em tempo maximo de 10 minutos por teste.

f) Executar, no minimo, 6 testes por hora em analises simples e até 10 testes por hora em duplicata.

g) Possuir sistema de incubagao especifico para a analise, com tempo de pré-aquecimento maximo de 15
minutos.

h) Utilizar cartuchos descartaveis contendo as combinacdes: colageno/epinefrina e colageno/ADP.

i) Realizar autocalibracdo e autotestes automaticos ao ligar e/ou durante a operagao, emitindo
mensagens de status codificadas para indicar funcionamento e falhas.

j) Possuir canal unico de medicado e dois pogos de incubacao.

k) Dispor de tela LCD colorida com interface touch screen, com possibilidade de cadastro de amostras via
teclado.

1) Contar com impressora térmica interna, ou anexa, para emissao imediata dos resultados.

m) Dispor de conectividade via RS-232, Ethernet e USB, possibilitando integracdo com sistemas de
informacao laboratorial (LIS) e exportacao de dados digitais.

n) Permitir armazenamento minimo de 1.000 resultados de pacientes, controles e eventos de
manutengao.

0) Permitir execugao dos testes sem necessidade de preparo manual da amostra.

p) Utilizar reagentes prontos para uso, fornecidos em cartuchos fechados, acompanhados de calibradores
e demais solucdes necessarias ao processamento completo dos testes diagndsticos.

q) Possuir deteccao optica automatizada do bloqueio da abertura da membrana.

r) Possuir operagao em temperatura ambiente controlada.
5/10
SOLICITACAO DE AQUISICAO DE MATERIAIS DE LABORATORIO HAN




=)
O FAPEX SOLICITAGAO PARA AQUISICAO DE INSUMOS LABORATORIAIS

Fundacia de Apolo & Pesgulsa e a Extensia

11.3. Seguranca e Acessorios Obrigatdrios:

a) O equipamento deve manter o material bioldgico confinado, reduzindo riscos de exposicdo do
operador.

b) Deve possuir programa de controle de qualidade interno.

c) Deve ser fornecido nobreak compativel com o porte do equipamento, capaz de manté-lo em
funcionamento regular por, no minimo, 20 minutos, sem prejuizo da rotina de exames realizada.

d) O equipamento deve ter capacidade de operacdo em rede elétrica de 127 ou 220 volts ou em sistema
de bivoltagem (127/220 V — 60 Hz). Caso tenha poténcia individual superior a 1.500 W, deve operar em
220 V (essa informacdao devera ser previamente comunicada para adequacdo da rede elétrica da
unidade).

e) Todos os cabos, conexdes, mddulos, racks e demais acessorios necessarios ao perfeito funcionamento
do sistema devem ser fornecidos pela CONTRATADA.

12. CRITERIO DE ACEITACAO DO OBJETO
12.1. Obrigacoes Gerais da Contrada:

12.1.1. Entregar todos os insumos/itens e materiais em conformidade com as especificagbes
técnicas estabelecidas neste Estudo Técnico Preliminar, respeitando as quantidades, prazos,
condigdes de armazenagem e apresentacao exigidas, conforme a proposta comercial aprovada e
os termos do contrato.

12.1.2. Garantir a plena compatibilidade entre os insumos fornecidos e 0s equipamentos
disponibilizados em regime de comodato, assegurando o correto funcionamento da rotina
laboratorial automatizada.

12.1.3. Emitir Nota Fiscal discriminando claramente os itens fornecidos, com indicacao de:
descricdo completa, nimero de lote, validade, valores unitarios e totais, nimero do empenho,
numero do contrato e identificacdao da unidade de salde requisitante, em estrita consonancia com
os dados constantes na nota de empenho ou documento equivalente.

12.1.4. Corrigir, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, qualquer divergéncia entre os materiais
solicitados e os efetivamente entregues.

12.1.5. Realizar a substituicdo imediata, sem 6nus para o Hospital Ana Nery, de qualquer item
que apresente desvios de qualidade, alteracdes de composicao ou falhas detectadas durante o uso
ou inspecao técnica, desde que armazenado conforme orientacdo do fabricante.

12.1.6. Manter, durante toda a vigéncia do contrato, a compatibilidade entre os materiais
fornecidos, o equipamento cedido e os parametros técnicos definidos neste instrumento, na
proposta apresentada e nas demais pecas do processo, sob pena de aplicagdo das sangdes
cabiveis.

12.1.7. Arcar com todos os encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais, comerciais e quaisquer
outros decorrentes da execucdo contratual, eximindo a Administracdo Publica de qualquer
responsabilidade solidaria ou subsidiaria.
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12.1.8. Prestar todos os esclarecimentos técnicos sempre que solicitado, bem como disponibilizar
suporte especializado para duvidas sobre os produtos fornecidos ou orientagdes de uso.

12.1.9. Treinamento de operacao dos Equipamentos para as equipes técnicas dos laboratorios,
até que seja possivel adaptar-se as rotinas dos Equipamentos fornecidos, sem onus adicional para
o HAN.

12.1.10. Fornecimento de todos os kits necessarios ao treinamento das equipes técnicas dos
Laboratorios, sem 6nus adicional para o HAN.

12.1.11. Treinamento técnico de manutencgdo dos Equipamentos (para fins de acompanhamento),
para os técnicos de Engenharia Clinica indicados das Unidades participantes durante toda a
vigéncia do contrato, sem Onus adicional para o HAN.

12.1.12. Em caso de nao fornecimento dos insumos nos prazos e condicOes estabelecidos, a
CONTRATADA sera integralmente responsavel por assegurar a realizagdo dos exames impactados
por meio de servigo particular previamente validado pela equipe técnica do Hospital Ana Nery,
arcando com todos os custos decorrentes, incluindo transporte e processamento das amostras. A
presente medida tem por finalidade garantir a continuidade dos servigos laboratoriais, sem
prejuizo a assisténcia prestada aos pacientes.

12.2. Vedagoes a Contratada:

12.2.1. E vedada a veiculacdo de qualquer material publicitario, informativo ou promocional
relacionado ao objeto deste Estudo Técnico Preliminar, salvo mediante autorizacdo prévia e
expressa da Administracao.

12.2.2. E vedada a transferéncia de qualquer responsabilidade contratual para terceiros, incluindo
fabricantes, representantes, técnicos ou subempreiteiros.

12.3. Obrigagoes para o Fornecimento do Equipamento:

a) A CONTRATADA devera fornecer 01 (um) equipamento totalmente automatizado, incluindo todos os
insumos, reagentes, controles e acessérios necessarios ao seu pleno funcionamento, observando as
caracteristicas minimas descritas neste Termo de Referéncia. A entrega devera ser realizada no
Laboratério do Hospital Ana Nery, situado na Rua Saldanha Marinho s/n, Caixa D’Agua, CEP 40.323-010,
juntamente com todos os insumos e acessorios para seu perfeito funcionamento de forma ininterrupta.

b) A CONTRATADA devera fornecer, em regime de comodato, 01 (um) equipamento automatizado novo
ou seminovos (com no maximo 3 anos de uso), devidamente revisados, acompanhados de laudo técnico
e termo de garantia emitidos pelo fabricante. O equipamento sera utilizado até o consumo total dos
insumos adquiridos pelo HAN.

12.3.1. A CONTRATADA vencedora tera um prazo maximo de 20 (vinte) dias corridos, apos
assinatura do contrato, para a entrega e instalacdo dos equipamentos. Apds a instalacdo, contar-
se-a prazo de até 10 (dez) dias corridos para concluir o processo de interfaceamento de dados
com o sistema operacional utilizado no HAN.

12.3.2. Os insumos bonificados devem ser entregues em separado, acompanhados de Nota
Fiscal, identificando a correta natureza da operacdo no campo especifico, em quantidade suficiente
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e necessaria a realizacdo dos testes, independentemente do tempo para realizacao dos mesmos e
do funcionamento dos equipamentos em standby.

12.3.3. A CONTRATADA responsabilizar-se-a pelas manutengdes preventiva e corretiva, incluindo
mao de obra, troca de pecas e acessoérios necessarios ao bom funcionamento dos equipamentos,
sem custo adicional. As manutengdes preventivas devem ser realizadas conforme especificagao do
fabricante.

12.3.4. Os chamados serdo efetuados pelo Laboratério do Hospital Ana Nery via e-mail ou
telefone, com registro de data e hora. A CONTRATADA devera manter servigo ativo em horario
comercial de Segunda-feira a Sexta-feira.

12.3.5. A CONTRATADA devera fornecer assisténcia técnica local e autorizada, incluindo pecas,
mao de obra, manutengdo preventiva e corretiva, quando necessaria.

12.3.6. O atendimento de manutencao corretiva deve ser realizado no prazo maximo de 48 horas
apds o chamado, em horario comercial de Segunda-feira a Sexta-feira. Caso ndo seja possivel o
conserto nesse prazo, a CONTRATADA devera substituir o equipamento em até 15 dias corridos.

12.3.7. A CONTRATADA devera indicar nimero de telefone para contato preferencialmente 0800.

12.3.8. Caso o equipamento apresente problemas que impossibilitem sua utilizacdo e a
CONTRATADA nao realize a troca dentro do prazo, arcara com os custos para realizacdao dos
exames em servico privado escolhido pela prépria CONTRATADA e aprovado pela equipe técnica,
até o restabelecimento do equipamento. O mesmo se aplica em situacdes de nao fornecimento de
insumos e reagentes, nos prazos definidos, que inviabilizem a rotina laboratorial.

12.3.9. A CONTRATADA sera responsavel pelo fornecimento integral das pecas de reposicao
necessarias ao reparo dos equipamentos, inclusive consumiveis.

12.3.10. A CONTRATADA devera apresentar ao fiscal do contrato as pecas substituidas por meio
de relatdrio técnico formal.

12.3.11. O fornecimento integral de pecas e insumos necessarios as manutencles preventivas
devera ser garantido pela CONTRATADA.

12.3.12. A CONTRATADA devera fornecer todos os insumos consumiveis e acessorios que sejam
de uso exclusivo do equipamento, como cubetas, pinos, ponteiras, solucoes e/ou similares para o
perfeito funcionamento do equipamento e execugdo completa da analise plaquetaria.

12.3.13. A CONTRATADA devera realizar a retirada do equipamento no prazo maximo de 90
(noventa) dias, contados a partir do término da vigéncia contratual.

12.4. Prazos De Entrega, Recebimento E Condigoes De Aceitacao:

12.4.1. A entrega dos insumos devera ser realizada exclusivamente em dias Uteis, no horario
compreendido entre 08 (oito) e 16 (dezesseis) horas, no seguinte enderego: Hospital Ana Nery —
Setor de Laboratdrio, sito a Rua Saldanha Marinho, s/n, Caixa D’ Agua, Salvador. CEP 40.323-
010.
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12.4.2. O prazo maximo para entrega dos insumos laboratoriais serd de até 15 (quinze) dias
corridos, contados a partir do recebimento da Nota de Empenho ou documento equivalente pela
Contratada.

12.4.3. O processo de recebimento dos materiais ocorrerda em duas etapas distintas, conforme
descrito a seguir:

12.4.4. Recebimento Provisorio: Serd efetuado no ato da entrega, com a finalidade de
verificar a conformidade dos materiais com as especificacdes constantes neste Estudo Técnico
Preliminar e na proposta comercial apresentada. Durante esta etapa, sera realizada a conferéncia
com base na Nota Fiscal, devendo-se registrar, em seu canhoto e verso, a data da entrega e
quaisquer eventuais irregularidades observadas.

12.4.5. Os materiais deverao:

a) Ser entregues em suas embalagens originais, integras, lacradas, sem indicios de violacao, avarias ou
umidade;

b) Atender as condicdes ideais de armazenamento, especialmente quanto a temperatura, conforme
indicagao do fabricante.

12.4.6. As embalagens devem apresentar, de forma clara, legivel e permanente, as seguintes
informacgdes minimas:

a) Nome do produto;

b) Identificacdao do fabricante e/ou do estabelecimento de origem;

c) Peso liquido (quando aplicavel);

d) Data de fabricacao;

e) Prazo de validade;

f) Numero de lote (quando aplicavel;

g) Registro junto ao 6rgao de fiscalizagao federal competente (quando aplicavel).
12.4.7. Recebimento Definitivo:

12.4.8. Sera realizado no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis apds o recebimento provisorio,
mediante analise técnica conclusiva da conformidade dos materiais, conforme solicitado e
ofertado. Tal avaliacao sera conduzida por Comissdo ou servidor formalmente designado pelo
Hospital Ana Nery.

12.4.9. Caso constatada qualquer nao conformidade, os itens e/ou a respectiva Nota Fiscal serao
devolvidos ao fornecedor, que devera providenciar a substituicdo ou regularizacdao do
fornecimento.

12.4.10. O Hospital Ana Nery podera, durante o recebimento provisorio, exigir a substituicao
imediata de itens que ndo estejam de acordo com as especificacdes técnicas exigidas.

12.4.11. Nao serao aceitos, tampouco pagos, materiais:

a) Entregues em enderego distinto do indicado no tépico 12.4.1 deste Instrumento;
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b) Entregues a pessoas nao autorizadas do Hospital Ana Nery.
12.5. Prazo de Validade:

12.5.1. O prazo de validade dos materiais devera ser nao inferior a 12 (doze) meses, a contar da
data da entrega. Excepcionalmente, no caso de produtos de origem importada cujo tramite de
aquisigao inviabilize o cumprimento da validade minima de 12 (doze) meses, serao admitidos itens
com validade correspondente a, no minimo, 75% (setenta e cinco por cento) do exigido, desde
que apresentada justificativa técnica no momento da entrega e aceita pela equipe responsavel
pelo recebimento.

12.6. Documentacgao Técnica Obrigatoria:

12.6.1. A Contratada devera apresentar, obrigatoriamente, os seguintes documentos
comprobatdrios:

a) Certificado de Registro do Produto junto a ANVISA, quando aplicavel;

b) Atestado de Capacidade Técnica emitido por laboratdrio publico ou privado credenciado, que comprove
fornecimento anterior de produtos equivalentes;

c) Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (BPF) do fabricante, emitido por 6rgao competente;

d) Declaracao de Conformidade com normas técnicas vigentes, emitida pelo fabricante ou distribuidor
autorizado;

e) Ficha de Informagdo de Seguranca de Produto Quimico (FISPQ), para os itens que assim o exigirem;

f) Termo de Garantia do equipamento, com escopo claro, validade minima igual a vigéncia contratual,
incluindo substituicao de pegas e suporte técnico integral;

g) No caso de fornecimento de equipamento seminovo, relatério técnico detalhado de revisao e laudo de
vistoria funcional recente, emitido por profissional habilitado, além de declaracdo do fabricante sobre
tempo efetivo de uso e compatibilidade com os reagentes propostos;

h) Carta de credenciamento ou autorizagao oficial emitida pelo fabricante, atestando que a empresa esta
autorizada a comercializar, instalar, prestar suporte técnico e realizar manutencao dos equipamentos e
insumos ofertados.

13. QUALIFICAGAO TECNICA
13.1. Comprovacao das caracteristicas dos produtos:
13.1.1. A comprovacao das caracteristicas dos produtos ofertados devera ser feita por meio de

documentacao técnica de dominio publico emitida pelo fabricante, tais como: catdlogos, manuais,
fichas técnicas, paginas institucionais oficiais da internet, entre outros.

a) E obrigatério que tais documentos descrevam com clareza e objetividade os modelos especificos dos
itens cotados, permitindo sua identificacdo inequivoca.

b) Sempre que se tratar de documentacdo emitida em idioma estrangeiro, devera ser apresentada a
respectiva traducao para o portugués.

10/10
SOLICITACAO DE AQUISICAO DE MATERIAIS DE LABORATORIO HAN




@ FApEx SOLICITAGCAO PARA AQUISICAO DE INSUMOS LABORATORIAIS

Fundacio de Apoio & Pesnlilsa e & Extenséo

c) Caso o interessado seja distribuidor, a documentacdo devera conter mengdo expressa a marca,
fabricante ou laboratério responsavel pelos produtos ofertados.

d) A documentacdo podera ser apresentada em original, copia autenticada ou copia simples
acompanhada do respectivo original, para autenticacao no ato.

e) No caso de publicagdes no Diario Oficial da Uniao (DOU), é obrigatdrio o uso de marcacao de destaque
(ex.: marca-texto), facilitando a localizagdao do(s) item(ns) correspondente(s), bem como a indicacao do
numero do item/lote.

f) Descricao detalhada (em portugués) dos softwares e equipamentos interfaceados com o Sistema de
Informatica em funcionamento no Hospital Ana Nery, incluindo forma de utilizacdo passo a passo, quando
solicitado pela Coordenacao Técnica do laboratdrio.

g) Especificagao clara e detalhada dos reagentes, insumos, bem como dos equipamentos (inclusive
backup) e respectivos acessorios.

h) Indicacdo de marca, embalagem, procedéncia e forma de acondicionamento de todos os reagentes e
insumos utilizados nos equipamentos ofertados.

i) Comprovacao do equipamento com numero de série, data de fabricacao e nota fiscal/invoice (quando
de origem estrangeira), inclusive para fins de verificacao do tempo de uso e conferéncia junto a bases de
dados de drgaos reguladores, conforme solicitagao da Coordenacao Técnica.

13.2. Documentacao técnica e legal especifica por item:

13.2.1. Certificado de registro do produto no Ministério da Saude, por meio da ANVISA, conforme
previsto no art. 7° do Decreto Federal n® 8.077/2013. Alternativamente, sera aceita a publicagao
oficial no DOU.

13.2.2. Em caso de registro vencido, o fornecedor devera apresentar:
a) As certidOes de registro expiradas;

b) A peticdo de revalidacao (Peticao 1) e o comprovante de protocolo da revalidacao (Peticao 2), ambos
com carimbo legivel da ANVISA, nos termos do art. 8° do mesmo Decreto;

c) Para itens dispensados de registro, sera exigida a apresentacdo de documentagao comprobatdria dessa
condicdo, com base na Lei n® 6.360/1976 e no Decreto n® 8.077/2013, tais como listagens oficiais ou
declaragdes emitidas pela ANVISA;

d) Quando aplicavel, conforme Portaria n® 1.818/1997 do Ministério da Saude, deverdo ser apresentados
os protocolos originais ou autenticados dos métodos de controle de qualidade;

e) Para empresas que exercam atividades de fabricacao, importacao ou distribuicao de produtos para uso
em saude, deverdo ser apresentados:

a. Autorizacao de Funcionamento (AFE) emitida pela ANVISA, correspondente a atividade exercida;

b. Licenca sanitaria emitida pelo érgao competente da vigilancia sanitaria estadual ou municipal do
domicilio da empresa.
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f) Apresentar atestados de capacidade técnica emitidos por 02 (dois) laboratdrios publico e/ou privado,
referentes a marca dos insumos e equipamento cotados.

13.3. Apresentacao da Proposta Comercial e demais dados de habilitacao:

13.3.1. A proposta de precos apresentada pela interessada devera conter os seguintes elementos
obrigatdrios:

a) Estar redigida em papel timbrado da empresa, datada, assinada e sem rasuras, emendas ou
entrelinhas;

b) Conter a razao social, nimero do CNPJ e endereco completo com CEP;

c) Informar o valor global e unitario, expressos em moeda nacional, tanto por extenso quanto em
algarismos;

d) Declarar que os precos propostos ja incluem todos os custos e encargos, tais como transporte, frete,
seguro, tributos e taxas;

e) Apresentar o prazo de validade da proposta, que nao podera ser inferior a 60 (sessenta) dias corridos;

f) Incluir, quando aplicavel, todos os custos relacionados a instalacdo, integracdo, adequacdo de
infraestrutura e manutengao dos sistemas eventualmente fornecidos;

g) Conter declaragao de que a empresa encontra-se com situacao regular junto ao SICAF. Irregularidades
detectadas poderao ensejar a desclassificacao da proposta, aplicacdo de sancdes ou mesmo rescisao
contratual.

13.3.2. Além disso, a empresa devera fornecer e manter atualizados seus dados de contato,
incluindo nimero de telefone, endereco de e-mail, nome dos representantes e dos departamentos
diretamente envolvidos, com o objetivo de assegurar a eficiéncia na comunicacdo com a
Administragao.

14. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR E FORMA DE FORNECIMENTO
14.1 Forma de selegao e critério de julgamento da proposta

14.1.1 A selecao da proposta sera realizada por meio de procedimento licitatério, na modalidade
Pregdo, em sua forma eletrOnica, nos termos da Lei n® 14.133/2021.

14.1.2 O critério de julgamento das propostas sera o de menor preco, observados os parametros
de qualidade e as especificacdes técnicas estabelecidos neste Termo de Referéncia.
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15. CONSIDERACOES FINAIS
Esta solicitacao foi elaborada pela Coordenagdo Técnica e pela parte Administrativa do laboratério com

base nos historicos de consumo da unidade.

Elaborado por:

Samar: jo
CRBMN 05541
Coord. de Laboratério
Hospital 4na Nerv

Dra. Samara Araujo
Coordenadora do Laboratorio — HAN

Autorizado por:

r. Luiz f’f’%
r

Dife ”
lagspPITAL ANA NERY

Dr. Luiz Carlos Passos
Diretor Geral - HAN
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