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REQUISICAO DE MATERIAL

I-OBJETIVO
A presente requisigdo visa a aquisi¢do de material médico hospitalar - FILTROS PARA

DESLEUCOCITACAO (LEUCORREDUGCAO) DE CONCENTRADO DE HEMACIAS
(CH) e CONCENTRADO DE PLAQUETAS (CP) em bancada para atender a demanda do

HEMORIO por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisigio almeja-se alcangar a seguinte finalidade: fornecer
hemocomponentes (concentrado de hemaécias e concentrado de plaquetas) modificados,
quais sejam, desleucocitados/ filtrados para transfusdes em pacientes do Hemorio e para

demandas especificas das Unidades de Saude atendidas pelo Hemocentro.

II - JUSTIFICATIVA

A desleucocitagio é um procedimento realizado por meio de filtros especificos para a

remocdo de leucdcitos de um componente sanguineo celular (globulos vermelhos e

plaquetas). Segundo os protocolos transfusionais do HEMORIO, em consonancia com 0

Guia para uso de hemocomponentes do Ministério da Satde, Secretaria de Atengdo a

Satide Departamento de Atengdo Especializada, Brasilia — DF 2010, o procedimento de

desleucocitagiio dos concentrados de hemdcias e concentrados de plaquetas esta indicado

para:

a) Prevenir reagdes a transfusdo de sangue causadas pela exposi¢éo da pessoa que recebe a
transfusdo (receptor) aos glébulos brancos (leucdcitos) contidos na bolsa de sangue.
Essa reagfio se manifesta por febre alta, calaftio, intenso mal-estar e sensagéo de morte
iminente, e é denominada Reagdio Febril Ndo Hemolitica. Sdo muito frequentes em
pacientes que recebem multiplas transfusdes ao longo da vida, razdo pela qual esses
pacientes devem sempre receber sangue filtrado.

b) Prevenir a producdo, pelo receptor da transfusdio, de anticorpos dirigidos contra
substancias (antigenos) contidos nas plaquetas e nos leucdcitos. Esses anticorpos, além
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de causarem reagdes transfusionais febris, destroem as plaquetas transfundidas, tornado
a transfuso de plaquetas intil, e expondo os pacientes ao risco de hemorragias graves
e muitas vezes mortais. O objetivo da transfusdo de plaquetas € aumentar a contagem
plaquetdria e prevenir hemorragias esponténeas; se as plaquetas sdo destruidas logo
ap6s a transfusdo, pelos anticorpos, temos uma situa¢do de absoluta ineficacia da
transfusdo. Essa situagdo pode ser prevenida pela transfusdo de plaquetas filtradas,
sempre que o paciente for candidato a receber multiplas transfusdes de plaquetas
durante sua doenga — o que é o caso de todos os pacientes transfundidos no Hemorio.

¢) Transmissdo de Citomegalovirus (CMV) em recém-nascidos, sobretudo prematuros €
em pacientes com graves deficiéncias imunolégicas — pacientes submetidos a
transplantes de medula Ossea, portadores de HIV e pacientes submetidos a
quimioterapia. O CMV ¢é uma infec¢do grave ou mortal nessas pessoas. A transfusdo de
sangue filtrado (do qual os glébulos sdo retirados) previne essa complicagéo, uma vez
que 0 CMV s6 € viavel dentro dos glébulos brancos.

Por conseguinte, a filtragdo de leucdcitos previne complicagdes de muita gravidade para os

pacientes; no Hemorio, todos os pacientes se incluem nas categorias para as quais a

filtragdo de leucdcitos é obrigatoria.

Ainda é preciso mencionar mais duas doengas - doenga falciforme e talassemia, dois tipos

de anemias congénitas graves, de origem genética, ¢ que 0 Hemorio é o recordista

brasileiro em ntmero de casos (mais de 4 mil pacientes) - em que os protocolos do

Ministério da Satde determinam que s6 se transfunda sangue filtrado.

Ao prestar atendimento a pacientes com essas condiges clinicas, todos expostos a

transfusdes frequentes, estd indicada a desleucocitacdo (filtragdo de leucdcitos) em 100%

do sangue transfundido no Hemorio.

Os insumos solicitados sdo vitais para que o procedimento de filtragdo do componente

possa ser realizado.
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III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto da presente requisi¢do a aquisi¢do de filtro para desleucocitagdo de
Concentrado de Hemécias (CH) e Concentrado de Plaquetas (CP) para o atendimento das
transfusdes dos pacientes do Hemorio, de acordo com as especificagdes e quantidades

constantes no quadro abaixo:

ITEM ID SIGA ESPECIFICACAO | UNIDADE QUANT

£515.194.0004 | FILTRO LEUCORREDUCAO, MODELO: BANCADA, EFICIENCIA: |
1 i SUPERIOR A 90%, APLICAGAO: CONCENTRADO HEMACIAS, ? UN L 12974
CAPACIDADE BOLSA: 450 A 500 ML |
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: COMPOSICAO: FILTRO E BOLSA DE ARMAZENAMENTO ACOPLADA, VOLUME 450 A 500
ML, CAPACIDADE DE RECUPERACAO DO VOLUME SUPERIOR A 90% DO VOLUME INICIAL APOS A FILTRACAO, TEMPO DE
FILTRAGAO INFERIOR A 30 MINUTOS, COM DISPOSITIVO PARA ELIMINACAO DE AR, DE FORMA A EVITAR A ENTRADA DE AR
NA BOLSA DE ARMAZENAMENTO. CAPAZ DE REDUZIR 05 LEUCOCITOS RESIDUAIS ABAIXO DE 5,0 X 10° LEUCOCITOS POR
UNIDADE EM PELO MENOS 95% DAS FILTRACOES.
6515.124.0005 | FILTRO LEUCORREDUGAO, MODELO: BANCADA, EFICIENCIA: ;
2 ——_—— SUPERIOR A 90%, APLICAGAO: CONCENTRADO PLAQUETAS, UN | 2.820
CAPACIDADE BOLSA: 600 ML
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: FILTRO PARA LEUCORREDUCAO DE ATE 10 (DEZ) UNIDADES DE CONCENTRADO DE
PLAQUETAS E/OU 01 UNIDADE DE AFERESE. SISTEMA COMPATIVEL COM USO DE CONEXAO ESTERIL. SISTEMA DE FILTRACAO
COMPOSTO DE FILTRO PARA LEUCORREDUGAO E BOLSA DE ARMAZENAMENTO E CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO DE
PLAQUETAS ATE 5 (CINCO) DIAS. PINCA CORTA FLUXO ENTRE O PENETRADOR E O FILTRO. CAPACIDADE PARA FILTRACAO DE
POOL DE PLAQUETAS OU UNIDADE DE AFERESE COM RECUPERACAO DE VOLUME E DE PLAQUETAS SUPERIOR A 90% E
LEUCOCITOS RESIDUAIS ABAIXO DE 0,8 X 10° EM PELO MENOS 95% DAS FILTRAGOES.

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

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugio
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 pardmetro o consumo do ano de 2020,

conforme quadros abaixo apresentados:

Consumo anual 2020

ITEM | DESCRICAO | 2020 2020 +20%
01 ‘ FILTRO LEUCORREDUGCAOQ DE CH 10.812 12.974
02 FILTRO LEUCORREDUGAO DE CP 2.350 :. 2.820
Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares
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Consumo mensal 2020

2020
jan fev mar | abr mai . jun | jul ago set out nov . dez . TOTAL

ITEM

01 | 612 | 80 | 715 | 500 | 885 | 900 | 900 | 1.000 | 1.250 | 950 | 1.150 | 1.150 | 10812

500 | 2:350

02 100 100 300 100 100 100 | 400 - 500 50 400

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares

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 qualificagdo técnica, s@o solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitdrio da empresa, nas seguintes
hipéteses de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:
a.l) Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitério
competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidag@o;
a.2) Cadastro Sanitério podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitério, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substituigéo;
a.3) Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou
Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diério Oficial pertinente;
a.4) A Licenca emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados ¢ Municipios em que os 6rgdos competentes ndo
estabelecem validade para Licenga, 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 licitag@o, através de no minimo 01 (um)

atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
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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

1n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011,
dos itens, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Cépia 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 Sanitéria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidag@o, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidagéo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des 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 deverd comprovar
essa isengdo através de:

> Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento

de registro; ou
» Resolugdio da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isengdo do objeto ofertado.

VI - CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO
6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) deverd(do) fornecer catdlogo do fabricante com a

descrigdo para andlise técnica, junto aos documentos de habilitagéo.
6.1.2. O catalogo para andlise técnica devera ser entregue no seguinte enderego:

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

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

catalogo, 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 da Requisi¢do de Material.
6.1.6. A avaliagdo do catélogo sera realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentagéo do catalogo ¢ necessdria para

analise das especificagdes dos produtos ofertados.

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

maximo de até 07 (sete) dias uteis apds a solicitagdo da Fundagéo de Saude.

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

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

Quantitativo de amostras para analise

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE
1 FILTRO LEUCORREDUGAO DE CH 30
2 FILTRO LEUCORREDUGAO DE CP 30

Obs. Os filtros para teste devem ser de 3 lotes diferentes, seguindo norma de controle de
qualidade da Associagdo Americana de Bancos de Sangue (AABB), pela qual o Hemorio €

certificado.

6.2.3 As amostras solicitadas para avaliagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego:
- Hemorio: Rua Frei Caneca n.° 08 — sala 307 — Centro — Rio de Janeiro — RJ.
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- Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

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

FS: 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 tera 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, reandlise do material.

6.2.6 A avaliacio da amostra sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientagao

e supervisdo da Diregdo da Unidade (HEMORIO).

6.2.7 Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras: A avaliagdo € importante
considerando que os insumos sdo utilizados para a realizagdo de procedimento de
modificagio em concentrados de hemdcias destinados a transfusdo. Um defeito / mal
funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificagbes técnicas pode

comprometer a qualidade do hemocomponente ou a sua perda.

6.2.8 Critérios de julgamento das amostras: os critérios para avaliagéo dos produtos
serdo:

A performance do filtro ser4 avaliada em bolsas de sangue com tempo de coleta superior a
5 dias, uma vez que a filtragio se torna mais lenta nos concentrados de hemécia mais
velhos (acima de 5 dias de colhidos). Serdo comparadas amostras dos concentrados de

hemécias antes e ap6s filtrago. Os critérios a serem avaliados sdo os abaixo apresentados:

"};{ G6i BRIUS 66 BATROD Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar ;J
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Perda de hemoglobina — deve ser inferior a 15% em pelo menos 95 das bolsas de C.

Hema@cias filtradas;

Perda de volume — deve ser inferior a 90% ap6s a filtragdo, em relagédo ao volume inicial
em pelo menos 95% das bolsas de C. HemAcias filtradas;

Leucécitos residuais — deverdio estar abaixo de < 5,0 x 10° em pelo menos 95% Ias

bolsas de C. Hemadcias e dos pools de concentrados de plaquetas;

fndice de hemolise — devera ser inferior a 0,8 % da massa eritrocitaria (para concentrado
de hemacias);

— pH com variago entre 7,0 e 7,4 na p6s filtragéo.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

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

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

b) A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado nesta Requisi¢@o de Material;

¢) 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 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 Administrag&o;

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);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a) As entregas serfio parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b) As entregas deverdio ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

8.1.1 Do local e horario da primeira entrega:
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a) Endereco de Entrega:

CGA Coordenagéo Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niter6i — RJ

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

O local da entrega podera ser substituido ao critério da administragao.

IX —- OBRIGACOES DA CONTRATADA

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

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega
do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b) Fornecer amostras dos insumos solicitados e especificados nesta Requisigdo de
Material, e em concorddncia com o exposto no item sobre validacdo; o quantitativo de
amostras ndo deve ser contabilizado como item de entrega;

¢) 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 faga
segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
nesta Requisigdo € na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
{iteis, a contar da notificagdio & Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicag@o
das penalidades;

d) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagdo relativa as
condi¢bes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada 8 CONTRATANTE;

) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagdo de Seguranga de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composi¢do agentes quimicos, em
qualquer concentragdo (Decreto n® 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ sdo equivalentes

as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;
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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 o
mesmo ndo possua a validade exigida no item VII desta Requisi¢do de Material;
Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessérias ao
pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela
CONTRATANTE;

Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

— OBRIGACOES DA CONTRATANTE

Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizag@o;

Fornecer & CONTRATADA todas as informagdes necessdrias a fiel execugdo do

presente contrato.

Rio de Janeiro, 13 de janeiro de 2021.

Shirley Lopes de Castilho

ID 3122334-6
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