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Parecer n° 1/2026/FHEMERON-NUSOR

PARECER TECNICO — ANALISE DE CONFORMIDADE TECNICA

1. IDENTIFICACAO E CONTEXTO
Processo SEI: 0052.002076/2024-40
Pregio Eletronico: 90454/2025/SUPEL/RO.

Objeto: Registro de Precos para eventual e futura contratagdo de empresa especializada no fornecimento
de reagentes (conjuntos/kits), insumos acessorios, com disponibilizagao de equipamentos em comodato,
para realizacdo de exames de triagem soroldgica através da técnica de quimioluminescéncia ou
eletroquimioluminescéncia, além de treinamento de usuarios, software para interpretacao e
interfaceamento dos resultados, visando o cumprimento da atividade-fim da Fundac¢ao de Hematologia e
Hemoterapia do Estado de Rondonia - FHEMERON, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste
instrumento.

Licitante Analisada: ULTRA MEDKA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Marca/Equipamento Ofertados: DIASORIN BRASIL COMERCIO LTDA / LIAISON® XL

Legislacdo e Normas de Regéncia: Lei n° 14.133/2021 (Arts. 5° e 59 - Principio da Vinculagdo ao
Instrumento Convocatorio); RDC ANVISA n° 34/2014 (Boas Praticas no Ciclo do Sangue); Portaria de
Consolidagado GM/MS n° 5/2017 (Anexo IV - Triagem Sorologica em Hemoterapia).

2. FINALIDADE

2.1. O presente Parecer Técnico tem por finalidade registrar, de forma objetiva e fundamentada,
a analise de conformidade técnica da proposta apresentada pela empresa ULTRA MEDKA PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA, relativamente ao conjunto de reagentes/insumos sorolégicos da linha DiaSorin e
aos equipamentos LIAISON® XL ofertados para atendimento da rotina de triagem sorologica da
FHEMERON, em confronto com as exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia e demais
documentos integrantes do processo.

3. DOCUMENTOS ANALISADOS

3.1. Termo de Referéncia (72891288);

3.2. Resposta aos pedidos de esclarecimentos (74245273);

3.3. Proposta ULTRA MEDKA PRODUTOS PARA SAUDE LTDA (74330150);
34. Informacao n°® 2/2026/FHEMERON-NUSOR (75197054);

3.5. Resposta a Diligéncia (025 2026 UMDK RO FHEMERON, 13/08/2026);
3.6. Manual do fabricante — Subcategoria LIS/LAS (Anexo L);

3.7. Plano de Manutenc¢ao Preventiva/Corretiva LIAISON® XL;



3.8. Carta DiaSorin de interferéncia de biotina (06/09/2025);

3.9. Documentagdo relativa ao fluxo de interfaceamento com o Sistema Hemovida;
(documentagao do LIS);

3.10. Instru¢des de Uso (IFU) dos 8 kits ofertados (310130, 310240, 310250, 310260/310290,
310270, 310280, 310840, 311220);

3.11. Atestados de capacidade técnica (LACEN/RO — ULTRA MEDKA; HEMONORTE,
HEMOPI, HEMOBA — DiaSorin);

3.12. Declaragao de Renuncia de Vistoria.

4, REFERENCIAL NORMATIVO E TECNICO

4.1. Lei Federal n° 14.133/2021 — Lei de Licitacdes e Contratos Administrativos, especialmente

os principios da vinculagdo ao edital e do julgamento objetivo, bem como os arts. 59 e 64, aplicaveis a
analise de conformidade das propostas e as diligéncias;

4.2. Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5, de 28 de setembro de 2017, Anexo IV —
regulamento técnico de procedimentos hemoterapicos, em sua redagdo vigente na data desta analise;

4.3. RDC Anvisa n° 34/2014 — Boas Praticas no Ciclo do Sangue, observada a disciplina
transitoria decorrente da Portaria GM/MS n° 11.685/2026;

4.4, RDC Anvisa n® 830/2023 — requisitos sanitarios aplicaveis aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (IVD), vigente desde 1° de junho de 2024;

4.5. Portaria GM/MS n° 11.685, de 2 de julho de 2026 — alteracdo do marco regulatério de
sangue e procedimentos hemoterapicos, com entrada em vigor em 30 de setembro de 2026, devendo ser
considerada na transi¢do normativa e na execuc¢ao contratual, quando aplicavel.

4.6. Observacao regulatéria: na data deste Parecer (28/08/2026), a Portaria GM/MS n°
11.685/2026 ainda ndo se encontra em vigor; sua vigéncia esta prevista para 30/09/2026. Portanto, a
analise do certame deve respeitar 0 marco normativo vigente na fase de julgamento, sem prejuizo de que
as obrigacdes de execucdo contratual sejam compatibilizadas com a regulamentagdo superveniente
aplicavel.

5. METODOLOGIA DE AVALIAGAO

5.1. A analise foi realizada mediante confronto entre: (i) requisitos técnicos expressamente
estabelecidos no Termo de Referéncia; (ii) informagdes constantes das propostas e respostas da licitante;
(i11) Instrugdes de Uso dos produtos; (iv) documentacdo técnica dos equipamentos e do sistema de
interfaceamento; e (v) requisitos sanitarios e hemoterapicos aplicaveis.

5.2. Para fins de decisdo técnica, os achados foram classificados como CONFORME, quando a
documentagdo demonstra atendimento ao requisito; NAO CONFORME, quando h4 incompatibilidade
objetiva com o requisito; e PARCIALMENTE CONFORME, quando nao h4 conformidade plena com os
requisitos técnicos.

6. ANALISE TECNICA DA PROPOSTA
6.1. APLICACAO DE USO (ITEM 4.1.3 DO TR)

§ 2° Os exames serdo realizados em laboratorios especificos para triagem laboratorial de doadores
de sangue, com conjuntos diagndsticos (kits) proprios para esta finalidade, registrados na
ANVISA.

Avaliacao:

As IFUs demonstram indicagdo expressa para triagem de doadores em Anti-HBc, HBsAg, HTLV, Chagas
e HIV Ab/Ag HT. Para HCV Ab e Treponema Screen, ha estudos de desempenho em populacao de
doadores, mas nao foi identificada indicacdo diagndstica expressa de uso para triagem de doadores. Para
Anti-HBs, também nao foram identificadas informacgdes suficientes sobre aplicagdo em amostras de
doadores.

Conformidade: NAO CONFORME.



6.2. REAGENTES PRONTOS PARA USO (ITEM 6.2.6 DO TR)

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

Avaliacdo: Embora a IFU do LIAISON® XL HCV Ab afirme genericamente que os reagentes sao
fornecidos prontos a usar, ele especifica que o Antigénio NS3 do VHC incluido no dispositivo ¢
fornecido na forma liofilizada. Este componente especifico ndo ¢ pronto para uso imediato, sendo
necessario reconstituir o conteudo do frasco com 3,5 mL de Tampao K, agitar delicadamente e aguardar a
dissolugdo completa por 10-15 minutos antes de carregéa-lo no instrumento.

Conformidade: NAO CONFORME.

6.3. HIV 1E 2 (LIAISON® XL HIV AB/ AG HT)

Imunoensaio por Quimioluminescéncia ou Eletroquimioluminescéncia para a determinacdo
qualitativa simultanea do antigeno HIV p24 e dos anticorpos contra o virus da imunodeficiéncia
humana dos subtipos 1, 2 e O em soro ou plasma humanos com validacdo para uso em doadores de
sangue.

Avaliacao: Conforme Instrugdo de Uso (IFU), o ensaio LIAISON ® XL murex HIV Ab / Ag HT permite
a determinagdo qualitativa combinada do antigénio p24 do virus HIV tipo 1 (VIH-1)e anticorpos
especificos para o virus HIV tipo 1 (grupo M e grupo O) ¢/ou virus HIV tipo 2 (VIH-2) em amostras de
soro ou plasma humano. No entanto, ndo possui sensibilidade para deteccdo de todas as variantes
atualmente circulantes do Virus HIV 1 e 2. A ndo detecgdo descrita em bula dos grupos raros N e P do
virus HIV-1 limita o espectro de triagem soroldgica do servigo de hemoterapia, comprometendo a
sensibilidade diagnostica.

Conformidade: NAO CONFORME.

6.4. HEPATITE B — ANTI-HBc TOTAL (Item 5.2 do TR)

Imunoensaio para a determinacdo qualitativa por quimioluminescéncia, para pesquisa simultinea
de de anticorpos totais (IgG + IgM) contra o antigeno core do virus da hepatite B (anti-HBc) em
soro ou plasma humano com valida¢do para uso em doadores de sangue.

Avaliaciio: O TR exige detecgdo de anticorpos totais IgG + IgM. declara detec¢do de anticorpos totais
(IgG+IgM), o que ¢ tecnicamente consistente com a metodologia competitiva e com o significado clinico
descrito. Contudo, o Registro ANVISA n°® 10339840428 especifica "IMUNOGLOBULINA G NUCLEAR
PARA VIRUS DE HEPATITE B (ANTI-HBC IgG)", restrito a IgG.

Conformidade: PARCIALMENTE CONFORME.

Nota: Requer documentagdo técnica do fabricante comprovando o enquadramento sanitario e a indicagdo de deteccdo de
anticorpos totais, compativel com a regularizagdo vigente perante a Anvisa.

6.5. HEPATITE B — HBsAg (Item 5.2 do TR):

Imunoensaio para determinag@o qualitativa por quimioluminescéncia ou
eletroquimioluminescéncia, para pesquisa do Antigeno de Superficie da Hepatite B (HBsAg),
incluindo deteccdo de mutantes HBsAg em soro ou plasma humano com validagdo para uso em
doadores de sangue.

Avaliacdo: A documentagdo técnica informa utilizagdo de anticorpos monoclonais dirigidos a epitopos
conservados do HBsAg, com suporte a deteccdo de variantes/mutantes conforme a I[FU analisada.

Conformidade: CONFORME.

6.6. HEPATITE B — ANTI-HBs (Item em Apartado)

Avaliacao: A licitante esclareceu formalmente que o equipamento a ser utilizado para o processamento do
Item 08 (Anti-HBs) € o mesmo equipamento LIAISON® XL ofertado no lote principal, garantindo a plena
integracdo metodoldgica e estando sua disponibilizagdo integralmente inclusa na proposta de comodato



sem Onus adicional.
Conformidade: CONFORME.

6.7. INTERFERENCIA DE BIOTINA (Item 6.2.4 do TR)

Deverdo ser livre de interferéncia de Biotina.

Avaliacdo: O TR exige kits "livres de interferéncia de Biotina". Entretanto, o LIAISON® XL MUREX
HCV Ab (310240) ¢ livre de interferéncia somente até 100 ng/mL; acima disso ha viés negativo com
risco de falso-negativo, sendo que doses terapéuticas de biotina (5—30 mg/dia) podem alcangar 73-355
ng/mL, e nesse caso, a propria IFU recomenda postergar a coleta em até 73h. Sob a redacao literal do TR,
o kit ndo ¢ integralmente "livre de interferéncia de biotina", configurando importante ndo conformidade
técnica. Os demais kits ndo apresentam interferéncia (pois utilizam quimica sem o sistema biotina-
estreptavidina) ou toleram até > 500 ng/mL (como o HIV Ab/Ag HT), caso em que também ha ressalvas.

Conformidade: NAO CONFORME.

6.8. CAPACIDADE DE PROCESSAMENTO (Item 6.3.1 do TR)

Plataforma automatizada e multiparamétrica (principal e backup) com capacidade de processar e
liberar resultados de no minimo 150 amostras simultaneamente (Itens 01 a 07) a cada periodo de 5
(cinco) horas.

Avaliacdo: O equipamento denominado "backup ativo" ndo integra a capacidade total de processamento
da rotina do Nucleo de Sorologia, pois sua fungao ¢ exclusivamente de contingéncia, acionavel apenas em
casos de indisponibilidade do equipamento principal ou de demanda emergencial que exceda sua
capacidade nominal isolada. Assim, o calculo de capacidade de processamento (~340 testes/hora)
apresentado pela licitante, obtido pela soma das duas unidades operando em paralelo, ndo pode ser aceito
como parametro de conformidade com a demanda de rotina (210 testes/hora). Tal célculo pressupde
funcionamento simultineo permanente de ambos os equipamentos, o que descaracteriza a natureza de
backup de uma das unidades e mascara eventual insuficiéncia do equipamento principal isoladamente.

Conformidade: NAO CONFORME.

6.9. SOFTWARE, INTERFACE E SISTEMA OPERACIONAL

O software de interfaceamento devera realizar a comunica¢do com o Sistema de Gerenciamento do
Ciclo do Sangue utilizado na FHEMERON, disponibilizando os arquivos de interface em extensao
“txt” (comunicacdo bidirecional).

O software do equipamento devera ser em plataforma Windows.

Avaliacao: Experiéncia prévia com Hemovida. Os atestados anexados (HEMONORTE e HEMOPI)
comprovam a operagdo do LIAISON® XL em bancos de sangue/hemocentros, mas ndo fazem mencao
expressa a integracdo com o sistema Hemovida. A compatibilidade declarada ¢ plausivel (o Hemovida
comunica-se via driver LIS ODBC/MatrixConnect e arquivos; o LIAISON XL opera ASTM/HL7), porém
a experiéncia prévia especifica ndo foi comprovada documentalmente. Contudo, ha declaragdo expressa da
licitante de que fornecera software de interfaceamento plenamente compativel com o Sistema Hemovida,
atendendo integralmente ao solicitado no TR.

Conformidade: CONFORME.

Nota: A aceitagdo definitiva fica condicionada a realizacgio de teste de interfaceamento e validagdo do fluxo
bidirecional, identificacdo da amostra, transmissao de resultados, flags e rastreabilidade.

6.10. OSMOSE REVERSA E NO-BREAK
Devera vir acompanhado de sistema de purificacdo de agua pelo método de Osmose Reversa, de
acordo com as necessidades preconizadas pelo equipamento.

Devera vir acompanhado de no-break com capacidade minima para atender um ciclo de
processamento completo, bem como os demais acessérios logicos para o seu perfeito



funcionamento, incluindo solugdo de limpeza, modulos, racks, software para emissdo e
interfaceamento de resultados, impressora, monitor ¢ CPU.

Avaliacao: A licitante DECLAROU que o fornecimento em comodato contemplara:

a) Sistema de purificagdo de agua pelo método de Osmose Reversa, dimensionado de
acordo com as necessidades do equipamento;

b) No-break com capacidade minima para atender um ciclo completo de processamento,
bem como os demais acessoOrios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento.

Conformidade: CONFORME.

Nota: A aceitagdo definitiva fica condicionada ao atendimento pleno dos requisitos técnicos.

6.11. PARECER TECNICO (Item 17.2 do TR)

Analise legal seguindo todos os critérios aplicaveis na legislacdo hemoterapica vigente;

O atendimento das exigéncias estabelecidas neste Termo de Referéncia;

Atestado de Capacitagdo Técnica (para a marca dos kits que esta cotando e equipamentos que esta
disponibilizando);

Apresentagdo de plano de manutengdo corretiva, preventiva e de calibragdo (equipamento principal
e backup).

Avaliacao: A licitante apresentou, em anexo a resposta a diligéncia: Atestado de Capacidade Técnica
referente a marca dos kits ofertados e aos equipamentos disponibilizados; e Plano de Manutencao
Corretiva e Preventiva. contudo nao foi apresentado o plano de Calibragdo, contemplando o equipamento
principal e o equipamento backup.

Conformidade:

Nota: Requer plano de calibragao/verificagdo metrologica aplicavel.

6.12. IDADE DO EQUIPAMENTO (Item 6.3.6 do TR)

Devera ser a versdo mais atualizada, estar em perfeitas condigdes de uso e respeitando as
caracteristicas fisicas dos laboratorios contemplados com os equipamentos (principal e backup).
Como “versdo atualizada” entende-se que seja de ultima geracdo em linha (declarado pelo
fabricante), que atenda as necessidades desse descritivo técnico, novos ou usados, desde que
revisados e atestado pela empresa, sua perfeita condigdo de uso (atestado em declaragdo emitida
pela empresa vencedora). Tratando-se de equipamentos usados, considerar-se-a o prazo maximo de
5 (cinco) anos (comprovado em Nota Fiscal), sem prejuizo da versdo do equipamento (Gltima
geracdo em linha).

Avaliacao: A licitante esclareceu que a definicdo do equipamento especifico a ser disponibilizado ocorrera
na fase de execugdo contratual, apdés a eventual contratagdo, em razdo de aspectos logisticos,
disponibilidade de estoque e programacéo de fornecimento junto ao fabricante. A empresa DECLAROU
que o equipamento atendera integralmente as exigéncias do item 6.3.6, sendo fornecido na versao mais
atualizada (ultima geragao em linha, conforme declaragao do fabricante), em perfeitas condigdes de uso e,
caso seja usado, com no maximo 5 anos de utilizagao.

Conformidade: CONFORME.

Nota: Aceitagdo definitiva condicionada a comprovagdo documental antes da instalacdo/aceitacao.

6.13. VISITA TECNICA (Item 14 do TR)

As empresas participantes do certame deverdo apresentar DECLARACAO DE VISTORIA ou
DECLARACAO DE RENUNCIA DE VISTORIA, atestando desta forma, responsabilidade quanto
as condigdes dos equipamentos e execucdo dos servigos, ndo sendo aceito quaisquer
questionamentos futuro referente a dificuldades técnicas na realizagdo dos servigos.

Avaliacdo: A licitante apresentou DECLARACAO DE RENUNCIA DE VISTORIA TECNICA, conforme
modelo previsto no edital, devidamente preenchida e assinada pelo responsavel credenciado.



Conformidade: CONFORME.

6.14. VALIDADE RESIDUAL DOS REAGENTES (Item 18.3.7 do TR)

O prazo de validade dos conjuntos devera ser superior a 06 (seis) meses.

Avaliacao: A licitante DECLAROU que todos os reagentes e kits soroldgicos fornecidos a FHEMERON
possuirdo, no ato do recebimento e entrega no almoxarifado, validade residual minima de 06 (seis) meses.
A empresa comprometeu-se com a troca agil e reposigao de insumos em caso de necessidade.

Conformidade: CONFORME.
7. CONCLUSAO

7.1. A vista da documentacio examinada, observa-se que a plataforma LIAISON® XL, operada
com reagentes DiaSorin, possui, em tese, atributos técnicos compativeis com parte das exigéncias do
Termo de Referéncia (TR), tendo a licitante logrado demonstrar o atendimento de determinados requisitos
ao longo da instrucao processual, inclusive apds a diligéncia de saneamento formalizada pelo Termo de
Notificacdo n°® 2/2026/FHEMERON-NUSOR.

7.2. Nao obstante, remanescem nao conformidades técnicas objetivas, de natureza obrigatoria e
ndao meramente formal, que subsistiram mesmo ap6s a oportunidade de manifestacao conferida a licitante,
a saber: (i) auséncia de indicacdo expressa de uso para triagem de doadores nos kits de HCV Ab,
Treponema Screen ¢ Anti-HBs (item 6.1, referente ao item 4.1.3 do TR); (ii) reagente HCV Ab com
componente (antigeno NS3) fornecido em forma liofilizada, exigindo reconstitui¢do prévia, em desacordo
com a exigéncia de insumos prontos para uso (item 6.2, referente ao item 6.2.6 do TR); (iii) auséncia de
sensibilidade do ensaio HIV Ab/Ag HT para os grupos raros N e P do HIV-1, comprometendo o espectro
de triagem sorologica (item 6.3); (iv) ndo atendimento ao requisito de auséncia de interferéncia de biotina
pelo kit HCV Ab acima de 100 ng/mL, patamar alcancavel em doses terapéuticas usuais (item 6.7,
referente ao item 6.2.4 do TR); e (v) insuficiéncia da capacidade de processamento do equipamento
principal isoladamente frente a demanda de rotina de 210 testes/hora, ndo sendo admissivel o computo
conjunto com o equipamento de backup para fins de conformidade (item 6.8, referente ao item 6.3.1 do
TR). Adicionalmente, remanescem pendéncias documentais quanto ao enquadramento sanitario do kit
Anti-HBc Total (item 6.4) e a apresentagdo de plano de calibragdo do equipamento principal e backup
(item 6.11, referente ao item 17.2 do TR).

7.3. Tais exigéncias integram requisitos técnicos e sanitdrios minimos e indispensaveis a
adequada e segura prestacdo do objeto contratual — notadamente por se tratar de solugdo destinada a
triagem soroldgica de doadores de sangue —, nos termos dos arts. 59 e 64 da Lei n° 14.133/2021, da RDC
ANVISA n° 34/2014 e da Portaria de Consolidagdo GM/MS n° 5/2017 (Anexo IV), ndo comportando
flexibilizacao por parte desta equipe técnica.

7.4. Dessa forma, ainda que reconhecida, em carater geral, a viabilidade técnica da tecnologia
empregada, a proposta especificamente apresentada pela empresa ULTRA MEDKA PRODUTOS PARA
SAUDE LTDA nio logrou demonstrar, de forma satisfatéria e dentro do prazo de saneamento concedido,
o atendimento integral dos requisitos técnicos e sanitarios obrigatorios do TR. Por conseguinte, a equipe
técnica manifesta-se pela REJEICAO TECNICA E DESCLASSIFICACAO DA PROPOSTA
apresentada pela referida empresa, por descumprimento de requisitos técnicos € sanitarios essenciais, nos
termos da fundamentac¢do acima exposta.

8. ENCAMINHAMENTO

8.1. Encaminhe-se o presente Parecer Técnico a unidade responsdvel pelo julgamento da
proposta/licitacdo, para ciéncia e adocao das providéncias cabiveis.

8.2. Este Parecer possui natureza exclusivamente técnica, limitando-se a andlise da
conformidade dos produtos, equipamentos e solu¢ao ofertada com os requisitos técnicos do Termo de
Referéncia e com o marco regulatorio aplicavel, ndo substituindo a andlise juridica, administrativa ou
econdmico-financeira do certame.



Porto Velho, 31 de agosto de 2026.

JACQUELINE VIANHA COUTINHO MUNHOZ
Biomédica

Responsavel Técnica do Nucleo de Sorologia

VALERIA RONIK CALDEIRA
Biomédica
Coordenadora Técnica e Cientifica

eil Documento assinado eletronicamente por Jacqueline Viana Coutinho Munhoz, Chefe de Unidade,
ﬂiwm: inl’ em 31/08/2026, as 09:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus
eletrénica §§ 1°¢ 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

il
Sel o
assinatura L
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Valeria Ronik Caldeira, Coordenador(a), em 31/08/2026,
as 09:41, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput ¢ seus §§ 1° ¢ 2°, do
Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

it A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o codigo
verificador 76085304 ¢ o cédigo CRC AD96094B.

Referéncia: Caso responda este Parecer, indicar expressamente o Processo n° 0052.002076/2024-40 SEI n°® 76085304


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Parecer 1 (76085304)

