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RESPOSTA

AOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS
PREGAO ELETRONICO: N°. 90454/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO: N°. 0052.002076/2024-40

OBJETO: Registro de Precos para eventual e futura contratacdo de empresa especializada
no fornecimento de reagentes (conjuntos/kits), insumos acessorios, com disponibilizagdo de equipamentos
em comodato, para realizagdo de exames de triagem soroldgica através da técnica de quimioluminescéncia
ou eletroquimioluminescéncia, além de treinamento de usudrios, software para interpretacdo e
interfaceamento dos resultados, visando o cumprimento da atividade-fim da Fundagdo de Hematologia e
Hemoterapia do Estado de Rondonia - FHEMERON

A Superintendéncia Estadual de Licitacdes - SUPEL, através de seu Pregoeiro Substituto e
Equipe de Apoio, nomeados por forca das disposi¢des contidas na Portaria n® 150 de 27 de junho de 2026,
publicada no DOE de 30 de junho de 2026, informa que elaborou resposta aos pedidos de Esclarecimentos
apresentados por empresas interessadas, interpostos em face do PE 90454/2025/SUPEL/RO, conforme
abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, interesse processual, fundamentacdo e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021,
artigos 164, e do item 3.1 do Instrumento Convocatério), conforme comprovam os documentos
colacionados ao processo administrativo SEI relacionado a este PE 90454/2025/SUPEL, pelo que passo
formulacao das respostas aos pedidos de Esclarecimentos.

2. DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTOS E DA RESPOSTA DA UNIDADE
TECNICA DA FHEMERON

2.1) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA A - Id.
(73975421)

()

1. A empresa A, atualmente fornecedora por meio de processos de reconhecimento de
divida/indenizagdo, poderd participar da presente contratacdo emergencial em igualdade de
condi¢des com os demais interessados?

2. Caso apresente a proposta mais vantajosa para a Administragdo e comprove o atendimento de
todas as exigéncias de habilitacdo, existe algum impedimento legal para sua contratagdo
exclusivamente em razdo de estar fornecendo produtos por meio de processos de reconhecimento
de divida/indenizacao desde 2023?

3. Existe alguma sang¢do administrativa vigente aplicada a empresa que a impega de participar da



(74140375)

(74030575)

presente contratacdo, nos termos da Lei n® 14.133/2021? Em caso positivo, solicita-se a indica¢do
expressa do ato administrativo que aplicou a penalidade, sua vigéncia e o respectivo fundamento
legal.

()

2.1.1) MANIFESTACAO DA UNIDADE TECNICA DA FHEMERON : Oficio Id.

()
Questionamento 1:

"A empresa A, atualmente fornecedora por meio de processos de reconhecimento de
divida/indenizagdo, podera participar da presente contratagdo em igualdade de condi¢oes com os
demais interessados?"

Resposta:

Sim. A participagdio no certame ¢ assegurada a todos os interessados que atendam as condi¢des
estabelecidas no Edital e na legislacdo aplicavel. O fato de a empresa estar realizando
fornecimentos decorrentes de reconhecimento de divida ou indenizagdo, por si s, ndo constitui
hipdtese legal de impedimento a participagao na licitaggo.

Questionamento 2:

"Caso apresente a proposta mais vantajosa para a Administracdo e comprove o atendimento de
todas as exigéncias de habilitacdo, existe algum impedimento legal para sua contrata¢do
exclusivamente em razdo de estar fornecendo produtos por meio de processos de reconhecimento
de divida/indenizacdo desde 2023?"

Resposta:

Nao. A realizacdo de fornecimentos decorrentes de reconhecimento de divida ou indeniza¢do nao
configura, por si s, impedimento legal para eventual contratagdo. A adjudicagdo e a contratagdo
observarao as disposi¢cdes do Edital, da Lei n°® 14.133/2021, bem como o atendimento integral as
exigéncias de habilitagdo e aos demais requisitos previstos para o certame.

Questionamento 3:

"Existe alguma san¢do administrativa vigente aplicada a empresa que a impe¢a de participar da
presente contratagdo, nos termos da Lei n° 14.133/2021? Em caso positivo, solicita-se a indica¢do
expressa do ato administrativo que aplicou a penalidade, sua vigéncia e o respectivo fundamento
legal."”

Resposta:

A verificagdo da existéncia de eventual san¢dao administrativa impeditiva de licitar ou contratar ¢

realizada durante a fase de habilitacdo, mediante consulta aos cadastros oficiais e demais
instrumentos previstos no Edital e na legislacdo vigente.

()

2.2) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA B - Id.

()

1. Item 03 - HIV O item 03 do exige oferta de HIV — reagente para dosagem de HIV 1 e 2.
Considerando a diversidade e a grande evolug@o do virus do HIV, que representa grande desafio
aos esforgos mundiais de diagnoéstico e prevengdo de saude publica, e que os numeros de variantes
duplicaram entre 1990 e 2020, mostrando que o virus do HIV continua evoluindo e que novas
variantes continuardo a surgir, causando potenciais desafios aos ensaios de diagnostico clinico.

Considerando ainda a prevaléncia que 90% dos casos de infec¢@o pelo virus HIV globalmente
provém do Grupo M (Maior) e que 10% dos casos nio sio deste grupo. E sabido por todos que
existem os grupos e subgrupo do virus HIV: HIV — Grupo M, SHIV 1 — Subtipo Grupo M, HIV 1
— Grupo O, HIV 1 — Grupo N, HIV 1 — Grupo P, HIV 2, Formas Recombinantes Circulantes
(CRF’S) e Formas Recombinantes Unicas (URF’S).

Como o teste de HIV 1 e 2 ¢ amplamente utilizado para triagem sorolégica e impacta diretamente
na saude publica, sabendo que somente os testes positivos para HIV 1 e 2 sdo retestados em
métodos confirmatoérios e que os resultados negativos sdo liberados imediatamente, ¢
extremamente importante a deteccdo rapida do virus para inicio do tratamento eficaz e até mesmo
para que um paciente soro positivo ou falso-negativo ndo continue contaminando outras pessoas.

Assim, o teste de HIV disponibilizado precisa ser o0 mais completo e atualizado possivel, que
detecte todos os grupos e subgrupos, inclusive os subtipos do Grupo M, registrado na
ANVISA e comprovado na bula do kit a sensibilidade de deteccdo. E imprescindivel que a



calibracao do kit seja por lote.

Diante do exposto, solicitamos esclarecer se o teste ofertado para HIV devera
obrigatoriamente ter capacidade para detectar todos os grupos de HIV, incluindo todos os
subtipos do Grupo M, comprovado em bula, ou sera aceita oferta de teste que nio detectem
todos os grupos e/ou subgrupos?

2. Item 05 - HCV

O Termo de Referéncia prevé o fornecimento de reagentes para pesquisa de HCV. Considerando
que existem metodologias destinadas a detec¢do de anticorpos totais anti-HCV (IgG + IgM) e
outras destinadas a marcadores especificos, entendemos que o item se refere ao exame de Anti-
HCYV Total (IgG + IgM).

Esta correto o nosso entendimento? Em caso negativo, favor especificar exatamente qual marcador
devera ser ofertado.

3. Equipamento Reserva — Item 6.3.2 do Termo de Referéncia

O edital prevé a disponibilizagdo de equipamento adicional (backup/reserva).

Solicitamos esclarecer se o segundo equipamento deverd obrigatoriamente operar de forma
integrada ao sistema principal, contemplando interfaceamento, comunicagdo com o software de
gestdo laboratorial e transmissdo automatica de resultados, ou se sua finalidade ¢ apenas
contingencial, podendo operar de forma independente quando necessario.

4. Atestado de Capacidade Técnica

O item 22.4 do Edital estabelece a apresentagdo de atestado de capacidade técnica emitido por
pessoa juridica de direito publico ou privado. Dessa forma, solicitamos confirmar se serdo aceitos
atestados emitidos por quaisquer pessoas juridicas de direito privado que comprovem fornecimento
compativel com o objeto licitado, tais como distribuidores de produtos para diagnoéstico,
laboratérios de analises clinicas, hospitais, clinicas especializadas ou se a Administracdo entende
que os atestados deverao ser emitidos exclusivamente por hemocentros, bancos de sangue ou
instituicoes hemoterapicas.

5. Calibracao dos Reagentes Sera

aceita a oferta de kits cuja calibracdo necessite ser realizada a cada novo pack de reagentes
instalado, ainda que pertencente ao mesmo lote de fabricagao?

Ou a Administragdo exige, obrigatoriamente, sistemas cuja calibragdo permanega valida por lote,
dispensando nova calibragdo a cada substituicao de pack do mesmo lote?

6. Validacao dos Reagentes

Considerando as exigéncias de validagdo previstas no Termo de Referéncia, solicitamos os
seguintes esclarecimentos:

6.1 Aplicacido da RDC n° 830/2023

Para fins de validagcdo dos reagentes ofertados, serd obrigatoria a observancia dos requisitos
estabelecidos pela RDC n° 830/2023 da ANVISA, incluindo os critérios de avaliagdo de
desempenho analitico, sensibilidade, especificidade, precisdo ¢ demais pardmetros aplicaveis aos
dispositivos para diagnostico in vitro (IVD)?

6.2 Fornecimento de Painéis de Validacao

Para os ensaios que ainda ndo possuam validacdo prévia junto a FHEMERON, devera o licitante
fornecer, sem Onus adicional, painéis de soroconversao, painéis de desempenho e demais materiais
necessarios a validagdo metodologica?

6.3 Prazo para Validacio

Qual sera o prazo concedido ao licitante vencedor para conclusio da validagdo dos reagentes e da
metodologia ofertada apds a assinatura contratual ou emissdo da ordem de fornecimento? Pelo
menos 10 dias?

6.4 Quantidade de Testes para Validacao
Qual a quantidade minima de testes que devera ser disponibilizada para execugdo da validagao?

Adicionalmente, solicitamos informar se deverdo ser fornecidos reagentes provenientes de mais de
um lote de fabricagdo para fins de validagao.

6.5 Revalidacio de Sistemas Ja Validados

Equipamentos, reagentes e metodologias ja previamente validados pela FHEMERON deverao ser
submetidos a novo processo de validacdo durante a execucdo contratual, ou a validagdo
anteriormente realizada sera considerada suficiente para atendimento do requisito editalicio?

()



(74140375)

2.2.1) MANIFESTACAO DA UNIDADE TECNICA DA FHEMERON : Oficio Id.

()
Questionamento 1:

"O teste ofertado para HIV devera obrigatoriamente ter capacidade para detectar todos os grupos
de HIV, incluindo todos os subtipos do Grupo M, comprovado em bula, ou serd aceita oferta de
teste que ndo detectem todos os grupos e/ou subgrupos?"

Resposta:

Considerando que os reagentes destinados a triagem sorologica de doadores de sangue devem
atender aos requisitos estabelecidos pela legislagdo hemoterapica brasileira e possuir registro
valido junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), serdo aceitos apenas testes
cuja capacidade de deteccdo esteja em conformidade com as indicagdes aprovadas em seu registro
sanitario e que atendam integralmente as exigéncias previstas no edital e na legislacdo vigente.

Dessa forma, o teste ofertado devera apresentar capacidade de detec¢do compativel com a
finalidade a que se destina, assegurando a identificacdio das variantes do HIV de relevancia para a
triagem de doadores de sangue, conforme demonstrado em sua bula aprovada pela ANVISA.

Nao serdo aceitos produtos que apresentem limitacdes de deteccdo capazes de comprometer a
sensibilidade diagndstica exigida para a triagem soroldgica de doadores ou que estejam em
desacordo com os requisitos técnicos estabelecidos no edital, na legislagdo hemoterapica aplicavel,
especialmente a RDC ANVISA n° 34/2014, a Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de
setembro de 2017 (Anexo IV, alterado pela Portaria GM/MS n° 11.685/2026), ¢ demais normas
vigentes relacionadas a seguranca transfusional.

Assim, caso a bula do produto evidencie auséncia de detec¢ao de grupos ou variantes do HIV cuja
identificacdo seja requerida para a adequada aplicacdo na triagem soroldgica de doadores, a
proposta serd considerada em desconformidade com as exigéncias técnicas do certame.

Questionamento 2:

"O Termo de Referéncia prevé o fornecimento de reagentes para pesquisa de HCV. Considerando

que existem metodologias destinadas a detec¢do de anticorpos totais anti-HCV (IgG + IgM) e
outras destinadas a marcadores especificos, entendemos que o item se refere ao exame de Anti-

HCV Total (IgG + IgM). Esta correto o nosso entendimento? Em caso negativo, favor especificar
exatamente qual marcador devera ser ofertado."

Resposta:
O entendimento esta parcialmente correto.

Nos termos do Anexo I'V-B da Portaria de Consolidacdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017
(alterada pela Portaria GM/MS n° 11.685/2026 como Anexo IV-B) em seu art. 133, § 7°, inciso I, a
triagem laboratorial de doadores de sangue deve contemplar a detecgdo do anticorpo contra o virus
da hepatite C (HCV) ou a deteccdo combinada de anticorpo + antigeno do HCV.

Dessa forma, o reagente ofertado devera atender a uma das alternativas previstas na legislagao
vigente, possuindo registro valido junto a ANVISA para utilizagdo na triagem soroldgica de
doadores de sangue.

Assim, serdo aceitos testes destinados & detec¢do de anticorpos contra o HCV, incluindo aqueles
para pesquisa de anticorpos totais (Anti-HCV Total), bem como testes de deteccdo combinada de
anticorpo + antigeno do HCV, desde que atendam integralmente as especificagdes técnicas do
edital, as indicagdes de uso constantes em seu registro sanitario e a legislagdo hemoterapica
aplicavel.

Nao serdo aceitos reagentes destinados exclusivamente a pesquisa de marcadores que ndo atendam
as exigéncias estabelecidas na legislag@o para a triagem soroldgica de doadores de sangue.

Questionamento 3:

"O segundo equipamento devera obrigatoriamente operar de forma integrada ao sistema
principal, contemplando interfaceamento, comunica¢do com o software de gestdo laboratorial e
transmissdo automadtica de resultados, ou sua finalidade é apenas contingencial, podendo operar
de forma independente quando necessario?"

Resposta:

O segundo equipamento possui finalidade de contingéncia operacional, destinando-se a assegurar a
continuidade da execucdo dos exames em situacdes de indisponibilidade programada ou ndo
programada do equipamento principal, bem como em outras circunstancias que possam
comprometer a rotina laboratorial.

Entretanto, considerando a necessidade de garantir a rastreabilidade das amostras, a integridade das



informagdes laboratoriais, a seguranga dos processos e¢ a continuidade operacional do servigo, o
equipamento de contingéncia devera possuir capacidade de interfaceamento e comunicagdo com o
sistema de gestdo laboratorial adotado pela Fundagdo, permitindo a transmissdo eletronica dos
resultados sempre que estiver em operagao.

Tal requisito visa assegurar a padronizag¢do dos processos, reduzir a necessidade de langamentos
manuais, minimizar o risco de erros de transcri¢do e manter a rastreabilidade das informagdes, em
conformidade com as boas praticas aplicaveis aos servicos de hemoterapia e as exigéncias de
qualidade e seguranga estabelecidas na legislagdo vigente.

\

Assim, embora sua utilizagdo seja destinada a contingéncia, o segundo equipamento devera
apresentar plena compatibilidade operacional com a solug@o ofertada, incluindo interfaceamento
com o sistema de gestdo laboratorial e transmissdo automatica dos resultados quando utilizado,
garantindo que sua entrada em operagdo ndo implique prejuizos a rotina do laboratdrio nem a
seguranca transfusional.

Questionamento 4:

"Serdo aceitos atestados emitidos por quaisquer pessoas juridicas de direito privado que
comprovem fornecimento compativel com o objeto licitado, tais como distribuidores de produtos
para diagnostico, laboratorios de andlises clinicas, hospitais, clinicas especializadas ou a
Administracdo entende que os atestados deverdo ser emitidos exclusivamente por hemocentros,
bancos de sangue ou institui¢oes hemoterapicas?"

Resposta:

Serdo aceitos atestados de capacidade técnica emitidos por pessoas juridicas de direito ptblico ou
privado que comprovem o fornecimento de bens compativeis em caracteristicas, complexidade
tecnologica e operacional com o objeto da contratagdo, desde que atendam as exigéncias
estabelecidas no edital.

Todavia, considerando que o objeto da licitacdo se destina & execucdo de exames de triagem
laboratorial em servigo de hemoterapia, a Administragio poderd verificar se a experiéncia
comprovada demonstra aptiddo para o fornecimento de solucdo aplicada em ambiente de
complexidade equivalente, especialmente quanto aos requisitos de rastreabilidade, confiabilidade
analitica, continuidade operacional e seguranca transfusional.

Assim, ndo ha exigéncia de que os atestados sejam emitidos exclusivamente por hemocentros,
bancos de sangue ou servigos de hemoterapia, uma vez que tal restricdo ndo encontra amparo na
Lei n° 14.133/2021 e poderia comprometer a competitividade do certame. Contudo, os atestados
deverdo evidenciar a execugdo satisfatoria de fornecimento compativel com o objeto licitado,
permitindo a Administragdao aferir a capacidade técnica da licitante para o cumprimento das
obrigacdes contratuais.

A analise da suficiéncia ¢ da pertinéncia dos atestados apresentados sera realizada pela
Administragao, observados os critérios objetivos estabelecidos no edital e na legislacdo aplicavel.

Questionamento 5:

"Sera aceita a oferta de kits cuja calibragdo necessite ser realizada a cada novo pack de reagentes
instalado, ainda que pertencente ao mesmo lote de fabricagdo? Ou a Administra¢do exige,
obrigatoriamente, sistemas cuja calibra¢do permanega valida por lote?"

Resposta:

A legislagdo hemoterapica brasileira ndo estabelece periodicidade especifica para a realizacdo de
calibragGes dos sistemas analiticos, cabendo ao fabricante definir os procedimentos de calibragio e
sua periodicidade, conforme as caracteristicas da metodologia, desde que assegurados o
desempenho analitico, a confiabilidade dos resultados e o atendimento aos requisitos regulatorios
aplicaveis.

Contudo, considerando a realidade operacional do Setor de Sorologia da Fundagdo, caracterizada
por quadro reduzido de profissionais e pela necessidade de assegurar a continuidade da rotina
laboratorial com maxima eficiéncia, a Administracdo entende como tecnicamente mais adequada a
utilizagdo de sistemas cuja calibragdo permanega valida durante todo o lote de reagentes,
dispensando a necessidade de nova calibragdo a cada substituicdo de pack pertencente a0 mesmo
lote.

Essa caracteristica contribui para a reducdo de intervencdes operacionais, do consumo de reagentes
e do tempo de indisponibilidade do equipamento, além de minimizar o risco de interrupgdes na
rotina analitica, sem prejuizo da qualidade e da seguranca dos resultados.

Dessa forma, ndo serdo aceitos sistemas que exijam obrigatoriamente a realizagdo de nova
calibracdo a cada instalagdo de novo pack de reagentes pertencente ao mesmo lote de fabricacao,
devendo a solugdo ofertada apresentar calibracdo com validade por lote, em atendimento as
necessidades operacionais desta Fundacdo e aos principios da eficiéncia, continuidade do servigo



publico e interesse publico que norteiam a presente contratagao.
Questionamento 6.1:

"Para fins de valida¢do dos reagentes ofertados, sera obrigatoria a observdncia dos requisitos
estabelecidos pela RDC n°830/2023 da ANVISA?"

Resposta:

Sim. Os reagentes ofertados deverdo atender integralmente a legislagdo sanitaria vigente aplicavel
aos produtos para diagndstico in vitro, incluindo a RDC ANVISA n°® 830, de 7 de dezembro de
2023, ou outra norma que venha a substitui-la durante a vigéncia do certame ou da contratagao.

Dessa forma, para fins de validagdo da proposta, os produtos deverdo possuir registro ou
notificag@o validos junto a ANVISA, quando exigiveis, e estar em conformidade com as indica¢des
de uso, requisitos de desempenho, seguranca e eficacia aprovados pela autoridade sanitria
competente.

Ressalta-se, ainda, que o atendimento a RDC n°® 830/2023 ndo afasta a obrigatoriedade de
observancia das normas especificas aplicaveis aos servicos de hemoterapia, em especial as
disposi¢des do Anexo IV-B da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017
(alterada pela Portaria GM/MS n° 11.685/2026 como Anexo IV-B), da RDC ANVISA n° 34/2014,

¢ demais normas vigentes relacionadas a triagem laboratorial de doadores de sangue e a seguranga
transfusional.

Assim, os reagentes ofertados deverdo atender, de forma concomitante, a regulamentagio sanitaria
para produtos para diagndstico in vitro e as exigéncias técnicas e regulatorias especificas da
hemoterapia, bem como as especificagdes estabelecidas no edital e seus anexos.

Questionamento 6.2:

"Para os ensaios que ainda ndo possuam validagdo prévia junto a FHEMERON, devera o licitante
fornecer, sem onus adicional, painéis de soroconversdo, painéis de desempenho e demais
materiais necessarios a validacao metodologica?"

Resposta:

A validacdo de equipamentos, reagentes ¢ metodologias que ainda ndo tenham sido previamente
validados pela FHEMERON devera ser realizada conforme protocolo técnico estabelecido pela
Fundagdo, observando as caracteristicas do ensaio, a metodologia ofertada, as recomendacdes do
fabricante e as normas sanitarias ¢ hemoterapicas aplicaveis.

A contratada devera disponibilizar, sem Onus adicional para a Administragdo, os reagentes,
controles, calibradores, materiais de referéncia e demais insumos necessarios para a execucao da
valida¢do metodolégica, em quantidade suficiente para comprovacao do desempenho analitico do
sistema ofertado.

Quanto aos painéis de validagdo, serdo aceitos materiais compativeis com a finalidade da
avaliacdo, incluindo painéis de desempenho (performance panels) e outros materiais
adequadamente caracterizados que permitam a verificagdo de pardmetros como sensibilidade,
especificidade, precisdo, reprodutibilidade ¢ demais critérios aplicaveis.

Ressalta-se que ospainéis de soroconversio niao serido exigidos de forma obrigatéria,
considerando que esses materiais possuem disponibilidade limitada, elevado custo e, em muitos
casos, necessidade de aquisi¢do internacional, ndo constituindo requisito universalmente aplicavel
a todas as etapas de validagdo metodoldgica.

Entretanto, a FHEMERON podera solicitar a utilizagdo de painéis de soroconversdo ou materiais
equivalentes quando a avaliacdo técnica da metodologia indicar a necessidade de analise especifica
da capacidade de deteccdo em fases iniciais da infec¢@o, especialmente para marcadores em que
essa caracteristica seja relevante para a seguranga transfusional.

Dessa forma, cabera a equipe técnica da FHEMERON definir, para cada metodologia ofertada, os
materiais necessarios a validagdo, de modo proporcional a finalidade do ensaio, garantindo a
confiabilidade dos resultados, a seguranca transfusional e a observancia dos principios da
razoabilidade e eficiéncia administrativa.

Questionamento 6.3:

"Qual sera o prazo concedido ao licitante vencedor para conclusdo da validagdo dos reagentes e
da metodologia ofertada? Pelo menos 10 dias?"

Resposta:

O prazo para conclusdo da validagdo dos reagentes e da metodologia ofertada sera definido
considerando a complexidade da solucdo apresentada, a disponibilidade dos materiais necessarios,
a execugdo dos protocolos técnicos aplicaveis e as condi¢des operacionais da FHEMERON.

Conforme previsto no instrumento convocatoério, o corpo técnico da FHEMERON tera o prazo de
até 10 (dez) dias uteis para emissdo do Parecer Técnico, contemplando as etapas de andlise e,



quando necessario, reanalise dos insumos, equipamentos e demais elementos envolvidos no
processo de avaliagdo.

Ressalta-se, contudo, que esse prazo constitui uma previsdo para manifestagdo técnica da
Administragdo e podera ser impactado por eventuais intercorréncias técnicas ou operacionais, tais
como necessidade de complementag@o de informagdes, repetigdo de testes, ajustes de metodologia,
indisponibilidade temporaria de equipamentos, necessidade de avaliacdo adicional de desempenho
ou qualquer outro fator devidamente justificado que possa interferir na conclusdo da analise.

Dessa forma, ndo se estabelece prazo fixo e imutavel de 10 (dez) dias uteis para conclusao
definitiva da validacdo, devendo esse periodo ser compreendido como referéncia para a emissao
do parecer técnico, observadas as particularidades de cada metodologia ofertada e a necessidade de
assegurar que a validacdo seja realizada de forma adequada, garantindo a confiabilidade dos
resultados, a seguranga transfusional e a continuidade dos servigos prestados pela FHEMERON.

A conclusdo da validagdo ocorrera apds a finalizagdo de todas as etapas técnicas necessarias ¢ a
emissdo do respectivo parecer pela equipe responsavel.

Questionamento 6.4:

"Qual a quantidade minima de testes que devera ser disponibilizada para execu¢do da validagdao?
Deverdo ser fornecidos reagentes provenientes de mais de um lote de fabrica¢do?"

Resposta:

Conforme estabelecido no Termo de Referéncia, para fins de validagdo dos reagentes e da
metodologia ofertada, a licitante vencedora devera disponibilizar, sem 6nus adicional para a
Administragdo, todos os insumos, reagentes, controles, calibradores e demais materiais
necessarios para a execucio dos ensaios em, no minimo, 400 (quatrocentas) amostras.

A quantidade definida tem por objetivo assegurar a realizacdo de uma avaliagdo técnica
representativa do desempenho do sistema analitico ofertado, contemplando a analise de parametros
necessarios a verificagdo da adequagdo da metodologia a rotina do servico de hemoterapia,
incluindo aspectos relacionados a confiabilidade, reprodutibilidade e seguranga dos resultados.

Adicionalmente, conforme previsto no Termo de Referéncia, deverdao ser apresentados 02 (dois)
lotes de fabricacdo do reagente principal, acompanhados dos respectivos relatdrios de controle
de qualidade emitidos pelo fabricante.

A avaliagdo com mais de um lote de fabricacdo tem como finalidade verificar a manutengdo do
desempenho analitico entre diferentes lotes, contribuindo para a garantia da qualidade e da
rastreabilidade dos resultados, em consonancia com as boas praticas aplicaveis aos laboratorios de
triagem soroldgica de doadores de sangue e com os requisitos de qualidade previstos na
regulamentagdo hemoterapica vigente, incluindo a RDC ANVISA n° 34/2014 ¢ o Anexo IV-B da
Portaria de Consolidacio GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 (alterada pela Portaria
GM/MS n° 11.685/2026 como Anexo IV-B).

Dessa forma, serdo considerados obrigatorios o fornecimento dos insumos necessarios para a
realizagdo minima de 400 (quatrocentas) determinag¢des ¢ a apresentagdo de 02 (dois) lotes do
reagente principal, conforme estabelecido no Termo de Referéncia.

Questionamento 6.5:

"Equipamentos, reagentes e metodologias ja previamente validados pela FHEMERON deverdo ser
submetidos a novo processo de valida¢do durante a execug¢do contratual, ou a validagdo
anteriormente realizada serd considerada suficiente?"

Resposta:

Os equipamentos, reagentes e metodologias previamente validados pela FHEMERON néo serio,
em regra, submetidos a novo processo completo de validacio, desde que permanecam mantidas
as mesmas condi¢des técnicas e operacionais consideradas na validago original.

Conforme estabelecido no Termo de Referéncia, os itens de marcas previamente validadas pela
FHEMERON poderio, a critério da equipe técnica, ser dispensados da apresentagdo de amostras
para emissao de Parecer Técnico, considerando o historico de avaliagdo e desempenho previamente
comprovado pela Fundagio.

Entretanto, a dispensa de nova apresentacdo de amostras nao implica dispensa da analise técnica ou
da possibilidade de reavaliagio. A FHEMERON podera solicitar nova analise, atualizacdo do
protocolo de validagdo, verificagdo de desempenho ou avaliagdo complementar sempre que houver
alteracdo nos equipamentos, reagentes, metodologia, versdo de software, condigdes operacionais,
especificagdes do fabricante, requisitos regulatorios ou qualquer outro fator que possa impactar o
desempenho analitico e a confiabilidade dos resultados.

Da mesma forma, caso sejam identificadas necessidades técnicas decorrentes da rotina laboratorial,
mudancas no processo produtivo do fabricante, atualizacdo de critérios de qualidade ou qualquer
situagdo que justifique a confirmacdo da manutencdo do desempenho previamente validado, a



equipe técnica podera requerer a realizacdo de verificagdes adicionais.

Tal procedimento encontra respaldo nas boas praticas aplicaveis aos servicos de hemoterapia,
especialmente quanto a responsabilidade do servico pela garantia da qualidade, rastreabilidade e
confiabilidade dos exames realizados, em conformidade com a RDC ANVISA n° 34/2014, o
Anexo I'V-B da Portaria de Consolidacio GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017 (alterada
pela Portaria GM/MS n° 11.685/2026 como Anexo IV-B) e demais normas sanitarias aplicaveis.

Assim, a validacdo previamente realizada podera ser considerada suficiente quando n3o houver
alteracdes relevantes e quando o desempenho do sistema permanecer comprovadamente adequado.
Contudo, permanece assegurada a FHEMERON a prerrogativa de realizar reanalises, atualizagdes
de protocolo e verificagdes de performance sempre que tecnicamente necessarias para garantir a
seguranca transfusional e a continuidade da qualidade analitica.

()

2.3) SINTESE DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO DA EMPRESA C - Id.
(74116880)

()

No Termo de Referéncia, Anexo I — Especificagdo do Objeto, Estimativa de Quantidade, sdo
solicitados oito agravos para testes, divididos em: Sifilis, Chagas, HIV 1 e 2, HTLV /I, HCV,
HBc Total, HBsAg e HBs.

No item 6.2.6, é estabelecido que:

"Todos os reagentes, controles, calibradores e demais insumos fornecidos, necessarios ao
bom funcionamento do equipamento, deverao ser originais de fabrica e prontos para uso."

Entretanto, calibradores e controles de algumas marcas sdo apresentados na forma liofilizada. Sua
reconstituicdo ¢ simples e faz parte da rotina laboratorial, ndo sendo necessaria sua realizacao
diaria, uma vez que, apds a reconstituicdo, podem ser aliquotados ¢ armazenados para utilizagao
posterior, sem qualquer impacto na rotina do laboratdrio ou na qualidade dos analitos.

Em nosso portfolio, os testes de HIV 1 e 2 e HTLV I/II sao fornecidos prontos para uso,
enquanto os respectivos calibradores sdo apresentados na forma liofilizada. Essa caracteristica
garante maior estabilidade do material, permitindo que a calibragdo seja realizada a cada trés
meses, diferentemente de outras tecnologias que exigem calibracao mensal.

O preparo ¢ simples e, em nenhuma hipétese, interfere ou prejudica o desempenho dos testes, uma
vez que o processo € validado pelos controles de qualidade, como ocorre em qualquer metodologia
laboratorial. Além disso, ¢ de conhecimento que os profissionais responsaveis pela operagdo
desses equipamentos possuem elevado nivel técnico e plena qualificagdo.

Para a reconstituicdo, a empresa compromete-se a fornecer todos os equipamentos € insumos
necessarios a preparacao, tais como pipetas calibradas, ponteiras e 4gua tipo reagente.

Diante do exposto, questionamos:

Poderemos participar do certame ofertando os calibradores dos testes de HIV 1 e 2 e HTLV
I/II na forma liofilizada?

Outro ponto que gostariamos de esclarecer refere-se a exigéncia constante do item 6.2.4 do Termo
de Referéncia, que estabelece que os testes deverao ser livres de interferéncia de biotina.

Nesse contexto, esclarecemos que:

1. Os testes possuem indicacdo para triagem de doadores de sangue, sendo aprovados pela FDA,
ANVISA e CE-Mark, além de serem utilizados para essa finalidade em mais de 50 paises.

2. Desde o inicio da utilizagdo dos testes Elecsys na triagem de doadores de sangue, em 2003,
nunca houve registro de caso de falso negativo relacionado a interferéncia por biotina.

3. Os testes Elecsys apresentam um limite de seguranca para concentracdo de biotina (conforme
bula, < 1.200 ng/mL), concentragdo esta que, fisiologicamente, ndo ¢ atingida, independentemente
da quantidade ingerida, em razdo do metabolismo e do clearance aproximado de oito horas,
garantindo absoluta seguranca na utilizagdo da metodologia para triagem de doadores de sangue.

Oportuno destacar que diversos hemocentros publicos e privados utilizam ou ja utilizaram nossos
reagentes e equipamentos marca ROCHE DIAGNOSTICA com elevados indices de qualidade e
eficiéncia, entre eles: HEMORGS (Porto Alegre), HEMOBA (Salvador), HEMOCE (Fortaleza),
HEMOMAR (Sé@o Luis), HEMOPA (Belém), HEMOAP (Boa Vista), COLSAN, Hospital Sirio-
Libanés e Santa Casa de Sao Paulo.

Diante dessas informagdes, questionamos:

Poderemos participar do certame com nossos produtos, considerando que atendem
plenamente aos requisitos de seguranca para a finalidade pretendida?



(74140375)

No item 18.2 — Do Prazo de Entrega, ¢ estabelecido que os insumos, acessorios e equipamentos
deverdo ser entregues no prazo de até quinze dias corridos, contados do recebimento da Nota de
Empenho, Ordem de Servico ou documento equivalente.

Considerando a logistica necessaria para o transporte de equipamentos de grande porte até Porto
Velho, questionamos:

O prazo de entrega podera ser estendido para até 30 (trinta) dias corridos?

Ainda em relagdo aos equipamentos, o Edital exige o fornecimento de equipamento principal e
equipamento backup.

Nesse contexto, questionamos:

Os equipamentos poderio ser acoplados ou obrigatoriamente deverio ser do tipo stand alone
(separados)?

()

2.3.1) MANIFESTACAO DA UNIDADE TECNICA DA FHEMERON : Oficio Id.

()
Questionamento 1:

"Poderemos participar do certame ofertando os calibradores dos testes de HIV 1 e 2 e HTLV I/l
na forma liofilizada?"

Resposta:

Em atencdo ao questionamento apresentado, esclarecemos que néo serio aceitos calibradores dos
testes de HIV 1 e 2 e HTLV I/Il na forma liofilizada, caso o seu preparo demande
procedimentos que impliquem intervengdes significativas por parte da equipe técnica ou tempo
prolongado para sua reconstituigao e liberagio para uso.

A exigéncia decorre de necessidade operacional do Setor de Sorologia, que atualmente dispde de
quadro reduzido de profissionais, circunstancia que impde a adogdo de insumos que favorecam a
padronizagdo dos processos, a otimizagdo do fluxo de trabalho e a reducao de etapas operacionais,
sem prejuizo da qualidade analitica e da seguranca dos resultados.

Assim, serdo aceitos apenas controles e calibradores que demandem interven¢cio minima do
operador (desde que com protocolo validado e insumos para reconstitui¢do), tanto no que se refere
ao processo de preparo quanto ao tempo necessario para que o material esteja apto a utilizacdo, de
forma a garantir a continuidade das atividades laboratoriais, a eficiéncia operacional e a mitigacao
do risco de falhas decorrentes de manipulagdes adicionais.

Ressalta-se que tal exigéncia possui natureza estritamente técnica ¢ operacional, estando
diretamente relacionada as necessidades da unidade laboratorial e ao interesse publico, nao tendo
por finalidade restringir a competitividade do certame, mas assegurar que os insumos ofertados
sejam compativeis com a realidade operacional do servigo.

Questionamento 2:

"Poderemos participar do certame com nossos produtos, considerando que atendem plenamente
aos requisitos de seguranca para a finalidade pretendida?"

Resposta:

A participagdo no certame € assegurada a todas as empresas interessadas que apresentem propostas
em conformidade com as condigdes estabelecidas no edital e seus anexos.

Entretanto, o simples atendimento aos requisitos de seguranca para a finalidade pretendida, por si
s0, ndo ¢ suficiente para caracterizar a conformidade da proposta. Os produtos ofertados deverdo
atender integralmente as especificacdes técnicas e aos requisitos operacionais definidos no
instrumento convocatodrio, os quais foram estabelecidos com base nas necessidades assistenciais e
na realidade operacional desta Fundagao.

Dessa forma, poderdo participar do certame as empresas cujos produtos atendam, de forma
concomitante, aos requisitos de seguranga, desempenho, qualidade, compatibilidade técnica e
demais exigéncias constantes do edital e do Termo de Referéncia, cabendo a Comissdo de
Contratagdo e a equipe técnica a analise da conformidade das propostas e da documentacdo
apresentada, nos termos da legislacdo aplicavel.

Questionamento 3:
"O prazo de entrega podera ser estendido para até 30 (trinta) dias corridos?"
Resposta:

O pedido de extensdo do prazo de entrega para até 30 (trinta) dias corridos sera analisado pela
Administragdo a luz da justificativa apresentada e do interesse publico.



Sob o aspecto técnico, eventual prorrogagdo somente podera ser admitida desde que ndo
comprometa a continuidade das atividades do Setor de Sorologia, a disponibilidade dos insumos
necessarios a execugdo dos exames e a prestagdo regular dos servigos hemoterapicos.

Nesse sentido, considerando a autonomia técnica do setor demandante na avaliagdo de suas
necessidades operacionais e de seus niveis de estoque, a aceitagdo de prazo superior ao
inicialmente estabelecido dependera da demonstragdo de que a alteragdo ndo acarretara prejuizos a
rotina laboratorial, a seguranga operacional ou ao atendimento da demanda assistencial.

Assim, caso a darea técnica conclua pela existéncia de estoque suficiente e de condigoes
operacionais que assegurem a continuidade dos servigos durante o periodo adicional solicitado, a
Administragdo podera, mediante juizo de conveniéncia e oportunidade, admitir a extensdo do prazo
de entrega para até 30 (trinta) dias corridos, desde que preservado o interesse publico e observadas
as demais disposi¢des do edital.

Questionamento 4:

"Os equipamentos poderdo ser acoplados ou obrigatoriamente deverdo ser do tipo stand alone
(separados)?"

Resposta:

Os equipamentos poderdo ser apresentados na configuragdo proposta pela licitante, seja na forma

acoplada ou do tipo stand alone (separados), desde que atendam integralmente as especificagdes
técnicas, aos requisitos operacionais previstos no edital e as condi¢des de instalagdo da unidade.

Para a elaboragdo da proposta, as licitantes deverdo observar as informagdes constantes no Termo
de Vistoria, anexo ao edital, o qual apresenta as caracteristicas fisicas e estruturais dos locais
destinados a instalagdo dos equipamentos, possibilitando a adequada avaliacdo da compatibilidade
da solucdo ofertada.

Ressalta-se que a configuragdo proposta ndo poderd comprometer a operacionalizagdo dos
equipamentos, a seguranca dos processos laboratoriais, a acessibilidade para operagdo e
manutengdo, nem as condi¢des de infraestrutura disponiveis. Cabera a equipe técnica verificar,
durante a andlise das propostas, a conformidade da solu¢do ofertada com as exigéncias
estabelecidas no edital e seus anexos.

()

3. DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 3.1 do Instrumento
Convocatorio, RECEBO E CONHECO os Pedidos de Esclarecimentos interpostos pelas empresas
interessadas na participacdo da licitagdo, em face do Edital do Pregdo Eletronico n.° 90454/2025/SUPEL,
e presto os esclarecimentos solicitados.

Considerando que as respostas aos questionamentos nao afetam a formulacao das propostas
de precos, informamos que o prazo de abertura do certame continua marcado para o dia 10 de Julho de
2026, as 10h (horario de Brasilia - DF), no site : https:/www.comprasgovernamentais.gov.br/, e
permanecendo os demais termos do edital inalterados.

Publique-se.

D¢ ciéncia a todas as empresas interessadas por meio de regular publicagao.

KAIKY JORGE SOUZA GIBSON
Pregoeiro Substituto da 1* Comissao de Satide-SUPEL/RO
Portaria n° 150 de 27 de junho de 2026
Matricula n.° ¥*****6(

. eil . Documento assinado eletronicamente por Kaiky Jorge Souza Gibson, Pregoeiro(a) Substituto(a), em
;gm.]!u:.‘l ['_?_ly 09/07/2026, as 08:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput ¢ seus §§
1°e 2° do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.
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“ A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo
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