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DOCUMENTO DE FORMALIZACAO DE DEMANDA (DFD)

1. IDENTIFICACAO DO SETOR REQUISITANTE E RESPONSAVEL

Setor requisitante: Agencia Transfusional
Responsavel pela demanda: Ingridy Larissa Monteiro Andrade

Funcio: Biomédica

Lz. OBJETO | —l

CONTRATACAO DE EMPRESA PARA FORNECIMENTO CONTINUADO DE IN SUMOS PARA
REALIZACAO DE TESTES IMUNOHEMATOLOGICOS COM CESSAO EM REGIME DE
COMODATO DE EQUIPAMENTOS (CENTRIFUGA, INCUBADORA, PIPETADOR E OUTROS),

A FIM DE SUPRIR AS NECESSIDADES DA AGENCIA TRANSFUSIONAL DO HOSPITAL
MUNICIPAL DE SANTAREM.

| 3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO DA SOLUCAO |

O Hospital Municipal de Santarém ¢ Hospital publico, e possui servigo de
urgéncia e emergéncia, e atende os setores de traumatologia, clinica médica, pediatria,
cirurgia geral, e etc. Ademais, o Hospital conta com uma unidade transfusional que recebe o0s
hemocomponentes do HEMOPA e realiza os procedimentos pré-transfusionais na propria
unidade, facilitando na rapidez dos atendimentos. Por ser um hospital de porta aberta, recebe
muitas solicitagdes de pacientes em estado grave que necessitam de transfusdes, além de

prestar os servi¢os para a UPA 24 HRS. As transfusdes de concentrados de hemdacias ocorrem
rotineiramente,

A Agéncia Transfusional do Hospital Municipal de Santarém (AT/HMS) ¢é
responsavel pela liberagdo de aproximadamente 300 hemocomponentes por més. A AT/HMS
funciona em regime de plantdo de 24 h/dia e atende ininterruptamente as solicitagdes de
hemocomponentes e hemoderivados de urgéncia ¢ emergéncia do hospital. A portaria de
consolidagdo N° 05/2017 do Ministério da Satde torna obrigatério a realizacio de exames de
tipagem ABO (direta e reversa) e RhD: Pesquisa de Anticorpos antieritrocitarios (PAI) no
sangue do receptor; a retipagem ABO direta e RhD do componente sanguineo; e a realizacio
de prova de compatibilidade entre as hemacias do doador € o soro ou plasma do receptor
(prova de compatibilidade maior).

Os procedimentos cirtrgicos dependem da reserva de sangue compativel
para ocorrerem. Pacientes internados em terapia intensiva frequentemente sfo anémicos ou
apresentam sangramentos o que leva & necessidade de transfusdes. Ainda que todos os
hemocomponentes sejam fornecidos pelo Hemopa, ¢ fundamental que os testes
imunohematoldgicos pré transfusionais - determinacdo de grupos sanguineos e fator Rh e
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prova de compatibilidade pré transfusional — além do controle de qualidade, sejam realizados
na Agéncia Transfusional (AT) do HMS. Pacientes em cirurgia, em terapia intensiva e com
infarto do miocardio necessitam que a transfuséo se inicie com urgéncia e isto s6 pode ocorrer
se todos os materiais e reagentes necessérios estiverem disponiveis na AT.

E mister destacar que sdo Insumos vitais para a continuidade da realizacio
dos procedimentos imunohematolégicos da AT do HMS e estio conformes as exigéncias
estabelecidas na Portaria MS/GM n° 158, de 4 de fevereiro de 2016, que Redefine o
Regulamento Técnico de Procedimentos Hemoterédpicos, ¢ na Resolucdo da ANVISA n°
57/2010, que determina o Regulamento Sanitério para Servigos que desenvolvem atividades
relacionadas ao ciclo produtivo do sangue humano e componentes € procedimentos
transfusionais. Assim, é necesséria a aquisi¢io dos reagentes para a realizac3o dos testes
imunohematolégicos na agéncia transfusional. Reiteramos que a falta destes implicard em

prejuizo para a vida dos pacientes que poderfio deixar de ser atendidos e a depender do estado
clinico do paciente podera levar até a morte.

Destaca-se que a Agéncia transfusional recebe mensalmente uma demanda
de 125 pacientes e realiza em média 201 procedimentos, sendo eles: Transfusio sanguinea.

E indubitavel que a obrigatoriedade da realizagdo do procedimento
licitatério ¢ um seguimento do principio constitucional da isonomia, previsto na Constitui¢io
Federal de 1988 (art. 5°, 1), pelo qual, todos devem receber tratamento igual pelo Estado.

Insta salientar que para as unidades hospitalares geridas pelo municipio
funcione, é necessario que a Administragdo viabilize inimeras compras e contratagdes,
podemos citar entre elas, a contratacio de médicos, a aquisi¢do de equipamentos hospitalares,
a aquisi¢do de medicamentos, a contratagio de manuten¢do dos equipamentos, € neste caso
especifico a aquisi¢éio de insumos para a realizagio de teste imunohematoldgicos e comodatos
de equipamentos que supra a necessidade dos servigos da agéncia transfusional , que so itens

indispensaveis ao dia a dia da rotina hospitalar, pois sem eles ndo ha qualquer possibilidade
de oferecer atendimento a populaco.

Os servigos de satide compdem o rol de garantias constitucionais e estfio
intimamente ligados & dignidade da pessoa humana. Logo, cabe transcrever o que dispde o art.
196 € o art. 197 da Carta Magna.

Art.196 “a saude é direito de todos e dever do estado, garantido mediante
politicas econémicas que visem a redugdo dos riscos de doencas e outros
agravos e ao acesso universal e igualitério as agdes e Servicos para sua
promog&o, protegdo e recuperagio”.

art. 197 “séo de relevéncia publica as acdes e servigos de satde, cabendo ao
poder publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacio,
fiscalizago e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou

através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito
privado”.
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E indubitavel destacar que a interrupcdo dos servicos compromete
severamente a continuidade dos servigos prestados ao publico gerando situagio de risco a vida
de pacientes, bem como o comprometimento das atividades e eficiéncia da Administracdo. Os
servigos relacionados a satide publica possuem incontestével relevancia junto & sociedade, ndo
apenas por tratar-se do maior bem tutelado pelo direito, mas também pela delicadeza e
sensibilidade que o tema requer, sobretudo quando a qualidade dos hospitais publicos é
constantemente questionada junto & midia e seus usuarios.

Considerando que o administrador publico, ao gerir a maquina estatal na
busca da satisfagdo do interesse coletivo, se submeter a um Regime Juridico-administrativo
marcado pela existéncia de prerrogativas e sujeices e dotado de principios logicamente
concatenados que disciplinam .a atuag@io dos gestores da coisa publica, onde alguns destes
principios estdo expressos exemplificativamente na Constituicdo Federal (artigo 37, caput),
quais sejam, legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, constituindo o
que a doutrina denomina de principios basilares da Administragdo Publica.

Diante do exposto, em razio do dever de garantir os servicos de satude
publica, 0 nosso municipio ndo poderd ser omisso, tio pouco adiar contratagdes necessarias
para atender a populac&o, logo, o municipio deve buscar leis nos principios norteadores da
Administragdo Publica como forma de solugéo que v4 ao encontro do interesse publico. Ainda
sobre a atuacdo da Administragio Publica, a Carta Magna (artigo 37, XXI) estabeleceu a
licitagdo como regra para a realizagio de obras, servigos, compras e alienagdes. Assim,
verificando os prejuizos que podem ocorrer para os indispensaveis servicos de satde, temos
que a melhor solugéo € por meio de LICITACAO através de Pregdo eletrénico.

A aquisicdo do objeto serd realizada através de licitagdo na modalidade
Pregdo Eletrénico como citado acima, ficando sob a responsabilidade da Secretaria Municipal
de Saude — SEMSA, a realizacdio do certame. E uma modalidade de licitagdo que objetiva
incrementar a competitividade ¢ a agilidade nas contratagdes publicas (Bittencourt, 2003).
Propicia, conforme Motta (2001, p. 14), “concreta reducdio das rotinas de compra e bons
resultados no que tange a economicidade”. Sendo assim, apesar de mais econdmico que as
demais modalidades, o Pregéo Eletrénico apresenta peculiaridades para sua efetiva realizagéo.
Por conseguinte, esta modalidade, por si s6 J4 apresenta uma probabilidade enorme de ganho
econdmico por parte da administracéio publica.

Nesse contexto, o 6érgfo terd mais propostas participantes e maior
competitividade, portanto, a possibilidade de variagdo de valores aumenta. Desta forma, a
chance de ser apresentado um valor menor é maior, o que faz com que a administragio
municipal, ao contratar bens e servicos comuns, gaste menos dinheiro publico na contrataco.
Neste sentido, justificamos a aquisi¢io em tela, visando o atendimento para fins de melhor

gerir a qualidade no atendimento e na oferta dos servicos em saude para a populaciio usuaria
do Sistema Unico de Saude.

4. DESCRICOES E QUANTIDADES
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CARTAO COM MICROTUBOS — Carlio com 06 Microtubos, Fundo em “V”, Contendo Anti-
Imunoglobulina poliespecifico (anti-1gG de coelho, antiC3dmonoclonal) suspensos no gel destinado &
pesquisa de anticorpos irregulares (Coombs Indireto), pesquisa de auto anticorpos (Coombs Direto) e
provas de compatibilidade sanguinea. Técnica de gel centrifugagao.

Cartdo

2.000

}8]

CARTAO COM 6 MICROTUBOS- Cartiio com 6 microtubos contendo gel neutro (NaCl). Utilizado em
pesquisas ¢ identificagdes de anticorpos irregulares (aglutinas frias), em provas de compatibilidade pré-
transfusionais, testes enzimaticos e em prova reversa ABO, Técnica de gel centrifugacio.

Cartdo

205

(V5

CARTAO COM 6 MICROTUBOS - Especificagio: Cartdo com 6 microtubos, fundo em V, sendo os
microtubos 1, 2 e 3 contendo, respectivamente, anticorpos de origem monoclonal anti-A, anti-B ¢ anti-D
(DVI+) suspensos em gel sephadex superfino. Os microtubos 4, 5 ¢ 6 sdo idénticos aos microtubos
anteriores. Para repitagem ABO de bolsas de concentrado de hemacias. Téenica de gel centrigugacio.

2.000

CARTAO COM 6 MICROTUBOCS. Fundo em “V. Os microtubos 1, 2 e 3 contendo anticorpos
monoclonais anti-A, anti-B, anti- D,respectivamente, suspensos no gel. Os microtubos 4 controle (Ctl), 5 &
6 (prova reversa) contém tampio NaCl suspenso em gel. Técnica de Gel Centrifugaggo.

Cartdo

w

KIT DE HEMACIAS REAGENTES Al E B A 08% Kit de Hemdcias Reagentes Al ¢ B, na
concentragdo de 0,8%, destinadas 4 tipagem sanguinea reversa pela técnica de Gel Centrifugagdo. Estaveis
por um periodo néo inferior a 28 dias. Apresentacio: Kit com 02 frascos de 10 ml cada,

kit

20

KIT DE CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO. Kit com suspensdo de hemacia de 4 ml com
concentragio de 2 a 5%, contendo hemdcias “AB” hemdcias “O”, hemacia Rho D positivo, hemdcia Rho
D negativo, hemicia Rho D fraco, hemacias para teste de coombs direto positivo, hemacia Kell positivo e
sores de 3ml contendo anticorpos irregulares para testes de Coombs indireto, soro contendo anticorpos
iregulares para teste enzimatico, soro sem anticorpos irregulares, Se propde a monitorar as diversas

etapas das técnicas imunohematologicas estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias, Técnica de Gel
Centrifugaciio.

kit

KIT DE HEMACIAS | E II IFENOTIPADAS - Kit com 2 frascos de 10 ml cada com Hemicias [ e I1
fenotipadas, na concentragio de 0.8 a 1,0%, destinadas a pesquisa de anticorpos irregulares, contendo em
pelo menos um dos frascos/Hemacias-teste, o Anti-Dia (Diego A), prontos para uso. Técnica de Gel

Centrifugacdo. Estaveis por um periodo ndo inferior a 28 dias. Apresentacio: Kit contendo 02 frascos de
10 ml cada.

kit

PONTEIRAS PLASTICAS — Ponteiras Plasticas: em anéis de vedagdo e capacidade volumétrica
aproximadamente 300 microlitros. Destinadas ao uso no pipetador especifico ao desenvolvimento da
técnica de gel centrifugagio. Apresentagio: Pacote contendo 1.000 unidades,

PCT

SOLUGAO DE LISS — Frasce Contendo uma Solugdio de Liss (baixa forca idnica), pronta para uso, para

preparo de suspensdes de hemacias. Estavel por um ano a uma temperatura de 2 a 8° C. Apresentagio:
Frasco de 100 ml.

FRASCO

78

SORO CONTENDO ANTICORPOS ANTI-D MONOCLONAIS — Soro Contendo Anticorpos Anti-D
Monoclonais, de Classe lgg, para Determinagio da variante D fraco do sistema Rh em

antiimunogamaglobulina humana. Para utilizacdio em téenica de gel centrifugacdo. Apresentagdo: Frasco
com 3 ml

UND
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EQUIPAMENTOS QUE A EMPRESA DEVE CEDER EM COMODATO

ITEM

EQUIPAMENTO

QUANT.

Centrifuga - Automatica, temporizada, funciona em baixa rotagdo (a 1.030 rpm) com velocidade fixa, coroa propria
para cartdo. Tampa em acrilico, display de cristal liquido com registro de velocidade e tempo, poténcia de 110V -

240V, 50/60Hz. Capacidade para 12 cartées, da técnica de gel centrifugacio

L35

Incubadora: Temporizada, display de cristal liquido com registro de temperatura e tempo, poténcia de 110V-240V,

50/60hz. Capacidade para 24 cartdes, da técnica de gel centrifugagio
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3 Pipetador: Pipeta manual cujo funcionamento segue o principio do deslocamento de ar para distribui¢do de liquidos. 1
Apenas com 01 (um)enchimento (300pl) do Pipetador pode-se distribuir, subsequentemente, em uma etapa, 12,5 pl
em 24 microtubos, 25 ul em 12 microtubos ou 50 ul em 6 microtubos. Possui: sistema de ejecio de ponteiras permite
o descarte seguro das ponteiras utilizadas, haste de ejecdo ndo metdlica permitindo o acesso facil ao fundo dos tubos
usualmente utilizados, baixo peso e o desenho elaborado permitem o facil manuseio

4 Estag@o de Trabalho para Tubo: Suporte para tubos em acrilico com base conectavel as outras. 1

wn

Estagéo de Trabalho para Cartdio: Suporte para cartdes em acrilico com base conectavel as outras, 1

6 Suporte para Dispenser: Suporte com base de metal para prender os dispensers com os respectivos diluentes. 1
Necessario apenas para uso em frasco de 100 ml

) Dispenser: dispensador com volume ajustavel manualmente usado em frasco de 100 ml ¢ 500 ml. fomnece dispensagio 1
em série de 0,5 ml ou 1 ml de diluente.

5. PRAZO E CONDICOES DE ENTREGA

5.1 O prazo do contrato sera de 12 (doze) meses.

5.2 Os materiais deverdo ser entregues no prazo méximo 15 (quinze) dias, contados a partir
da emissdo da NOTA DE EMPENHOQ/ORDEM DE SERVICO, conforme programacio,
cronogramas e ajustes previamente estabelecidos pelas partes.

5.3 O local de entrega serd no setor da Agéncia Transfusional AF do Hospital Municipal de
Santarém/ Pronto Socorro localizado na Avenida Presidente Vargas, 1539, Santa Clara, CEP: 68005-
110 , em dias Uteis nos horarios de 08h00 as 17h00 de segunda-feira 2 sexta-feira. Tudo de acordo

com as especificagdes técnicas de acordo com os termos.

5.4 O prazo para a entrega dos equipamentos em comodato é de 15 (dias) dias, contados a partir da

solicitagdo expedida pelo setor de compras da SEMSA.

5.5 Entregar os itens, KIT DE HEMACIAS | E II FENOTIPADAS, KIT DE HEMACIAS
REAGENTES Al E B A 0,8%, SORO CONTENDO ANTICORPOS ANTI-D MONOCLONAIS E
CONTROLE DE QUALIDADE INTERNO devido a curta validade (28 dias), em até 3 dias uteis, e/ou

até mais, desde que ndo prejudique a integridade do produto a partir da solicitago feita via e-mail pelo

solicitante;

3.6 Entregar os produtos com prazo de validade, o qual ndo podera ser inferior a 80% da validade do
produto (contado da data de recebimento definitivo dos itens), devendo a data de fabricacio ser

informada pelo préprio fabricante no produto ou em sua embalagem;

5.7 Ministrar 1 dois treinamentos previamente agendados pelo responsavel pela Agéncia
Transfusional para os colaboradores que trabalhardo com equipamentos e insumos;

5.8 Caracteristicas minimas dos bens entregue em comodato:

a) Os equipamentos deverdo ser novos ou em condi¢des de uso sem avarias.
b) Os equipamentos serio instalados para uso na Agencia Transfusional.

c) Os itens 1, 2 e 3, da tabela de equipamentos em comodato deverdio estar comprovadamente por
manutengao preventiva, corretiva e calibragio anual.
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d) Manter a CESSAO DOS EQUIPAMENTOS, gratuitamente, em regime de COMODATO,
enquanto houver insumos em estoque relativos a aquisicfio deste certame;

e) Trazer estampado na embalagem dos insumos as seguintes informacdes: procedéncia, nimero de
lote, validade e data de fabricac#o;

| 6. OBSERVACOES GERATS B

6.1. DA FISCALIZACAO DO CONTRATO

a) A execucio do contrato ocorrera apds a expedicio de NOTA DE EMPENHO pela unidade
demandante.

b) A execugdo do contrato serd acompanhada e fiscalizada por servidor da Secretaria de Satide, o qual

deverd atestar os documentos da despesa, quando comprovada a fiel e correta execucgdo para fins de
pagamento;

¢) A presenca da fiscalizagdo da Secretaria nio elide nem diminui a responsabilidade da empresa
contratada;

Santarém, 29 de janeiro de 2025

PATRICK DUARTE RABELO

Supervisor técnico de Suprimentos-HMS/PSM/UPA
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