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COTAGAO PREVIA DE PREGOS N° 139/2025

Objeto: Contratagdo de empresas especializada para realizagado de exames
alaboratoriais de dosagem de Trocalimo, Ciclosporina, Everolimus, Sirolimos e
PML-Rara quantitativo, conforme Termo de Referéncia em anexo.

Critério de Julgamento: Menor Prego

Prazo de encerramento da cotagao: 31/10/2025 as 23h59

Consultas e Esclarecimentos: site https://hospitaldabaleia.org.br/ e e-malil

dalila.fideles@hospitaldabaleia.org.br Margarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br

1. ESPECIFICAGAO DO OBJETO

1.1 Contratacdo de empresas especializada para realizacao de exames
alaboratoriais de dosagem de Trocalimo, Ciclosporina, Everolimus, Sirolimos e
PML-Rara quantitativo em amostras biolégicas humanas, visando ao
monitoramento terapéuticode pacientes em acompanhamento médico, conforme

Termo de Referencia em anexo.

1.2 Esta contratagao vigera pelo prazo de 12(doze)meses, contados a partir do

fechamento do contrato.

2 DAS CONDIGOES DE PARTICIPAGAO

2.1 Poderéo participar desta cotacéo todas as empresas pertencentes ao ramo de atividade
pertinente ao objeto desta contratacdo, e que preencham as condi¢gbes e requisitos

estabelecidos neste termo e estejam de acordo com a legislagdo vigente.
2.2 Nao poderao participar desta cotacao, direta ou indiretamente:
2.2.1. O autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo;

2.2.2 Empresa, isoladamente ou em consércio, responsavel pela elaboracdo do projeto
basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto seja dirigente,

gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco por cento) do capital com
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direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado, quando a contratagdo versar sobre

obra, servigos ou fornecimento de bens a ela necessarios;

2.2.3. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo grupo

econdmico.

2.2.4. Terceiro que tenha auxiliado na condugdo desta contratacdo na qualidade de
integrante da equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou representante

de empresa que preste assessoria técnica;
2.2.5 Pessoa juridica que estiver sob faléncia, dissolugdo ou liquidagéo;

2.2.6. Pessoa juridica que possua objetivo social incompativel com a execugao do objeto

desta cotacéo.

3 DO ENVIO E ANALISE DAS PROPOSTAS
3.1 A proposta e os documentos de habilitacdo deverado ser encaminhados até as 23:59h

do dia 31/10/2025, nos enderecos eletrénicos dalila.fideles@hospitaldabaleia.org.br,

margarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br aos cuidados do setor de licitagdo, com o
titulo do e-mail “COTACAO N° 139/2025 — PROPOSTA — NOME DA PROPONENTE”,

escolhendo-se aquela que melhor se adeque as necessidades da Fundacéao, considerando

os principios da legalidade, moralidade, impessoalidade, igualdade, transparéncia,

economicidade e vantajosidade.

3.1.1 Todos os documentos referentes ao presente termo deverdo ser apresentados

eletronicamente, em formato PDF — Portable document format.

3.1.2 A proposta comercial devera ser redigida pela empresa participante, com a razéo
social (CNPJ, endere¢o), sendo que a ultima pagina devera estar datada e assinada pelo
Representante Legal da empresa. N&o podera ter emendas, rasuras, entrelinhas,

acréscimos, borroes, ressalvas ou omissoes.

3.1.3 A proposta devera conter preco total em reais, com no maximo 02(duas) casas

decimais apos a virgula.

3.2 Os critérios de analise e negociagéo das propostas, observardo a 0 menor prego e

demais particularidades da contratagéo, considerando a capacidade técnica do proponente.

3.3 Encerrada a fase de cotacdo e negociagao dos precos, o participante vencedor sera
convocado para apresentar a proposta atualizada, caso haja modificacdo dos termos

iniciais, apos a negociacao, dentro do prazo de 02(dois) dias corridos.
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3.3.1 Apos a apresentacao da proposta final, a Fundacdo emitira ordem de compra em
favor da empresa vencedora, que devera fornecer o produto/servico dentro dos prazos e
parametros fixados na proposta negociada, ou a convocara para assinar o competente

instrumento contratual.

4 DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
4.1 Qualquer pessoa é parte legitima para solicitar esclarecimento sobre os termos deste
Termo, devendo protocolar o pedido até 02(dois) dias uteis antes do encerramento da

cotacao.

4.2. Aresposta ao pedido de esclarecimento sera divulgada por e-mail, limitado a 01(hum)

dia util anterior a data de encerramento da cotacgao.

4.3. Os pedidos de esclarecimento deverao ser realizados por forma eletrénica, pelo e-

mail: dalila.fideles@hospitaldabaleia.org.br, margarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br.

Nos pedidos de esclarecimentos, os interessados deverdo se identificar (CNPJ, Razao
Social e nome do Representante legal que solicitar esclarecimentos), informando os dados

para retorno ao contato como e-mail, endereco e telefone.

Belo Horizonte, 21 de outubro de 2025.

Dalila Fideles
Analista de Licitacao
Fundagdo Benjamin Guimaraes/ Hospital da Baleia
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ANEXO |

TERMO DE REEERENCIA PARA CONTRATAGAO DE EMPRESA ESPECIALIZADA NA
REALIZACAO DE EXAMES LABORATORIAIS: METOTREXATO, TACROLIMO,
CICLOSPORINA, EVEROLIMUS, SIROLIMUS E PML-RARA QUANTITATIVO.

Do objeto

1.1 Contratacao de empresa especializada, devidamente habilitada, para a realizacdo de exames
laboratoriais de dosagem de Tacrolimo (FK-506), Ciclosporina, Everolimus, Sirolimus, e PML-
RARA quantitativo em amostras bioldégicas humanas, visando ao monitoramento terapéutico de
pacientes em acompanhamento médico, conforme demanda do Hospital da Baleia. 1.2 Esta
contratagdo vigera pelo prazo de 12 (doze) meses, contados a partir da assinatura do contrato.
2. Justificativa

2.1 O exame de Metotrexato (MTX) é fundamental para o monitoramento da farmacocinética do

farmaco em regimes de altas doses, especialmente em protocolos oncoldgicos.
A correta mensuragao sérica permite:

= Ajustar a dose do medicamento;
» Definir necessidade de uso de resgate com leucovorina;
* Prevenir toxicidades graves (nefrotoxicidade, hepatotoxicidade e mielossupressao);

= Garantir maior seguranga e efetividade do tratamento

2.2 O exame de Tacrolimo é fundamental para o acompanhamento de pacientes submetidos a
transplantes de 6rgéos e/ou em uso continuo de imunossupressores, garantindo a eficacia
terapéutica e prevenindo toxicidade medicamentosa.

2.3 A determinacao dos niveis séricos de Ciclosporina é fundamental para o acompanhamento
terapéutico de pacientes submetidos a transplantes de érgaos solidos e de medula éssea, bem
como em outras situagdes clinicas que requerem imunossupressao. Trata-se de um farmaco
com estreita janela terapéutica, em que pequenas variagdes de concentragao podem resultar em
toxicidade significativa ou em falha terapéutica, com risco de rejeicao do enxerto.

2.4 O Everolimus é um imunossupressor derivado do Sirolimus, utilizado principalmente para
inibir a rejeicdo de o6rgados sdlidos transplantados, como rins e coragdo. Esse medicamento

exerce seus efeitos imunossupressores e antiproliferativos através da ligacdo a FKBP-12 e
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principalmente porque se trata de um farmaco de indice terapéutico estreito. Isso significa que
pequenas varia¢gdes nas concentragcbes séricas podem levar a falta de eficacia (rejeicao do
transplante, progressao da doencga) ou a toxicidade (complicagdes graves).

2.6 A realizagado do exame PML rara quantitativo é essencial para o diagnéstico,
acompanhamento e tratamento de pacientes com suspeita ou confirmagcdo de leucemia
promielocitica rara. O exame nao é realizado internamente pelo laboratério, sendo necessaria a
contratagdo de empresa especializada para garantir: Qualidade técnica do resultado; Agilidade
na entrega de laudos; Confiabilidade e rastreabilidade das analises; Atendimento as normas de
acreditacao e legislacao sanitaria; Seguranca do paciente.3. Especificacbes Técnicas Minimas
2.7 A contratacao de servigo especializado se faz necessaria devido a alta complexidade técnica
do exame, que exige metodologias especificas (como HPLC, LC-MS/MS ou reagdo em cadeia
da polimerase (RT-PCR) em tempo-real ), além de infraestrutura laboratorial acreditada para

assegurar a confiabilidade dos resultados.
3. Especificagoes Técnicas Minimas
A empresa contratada devera:

3.2 Possuir registro ativo no CNES e alvara sanitario vigente;

3.3 Atender as normas da RDC ANVISA vigente para laboratérios clinicos;

3.4 Garantir execugao do exame por metodologia valida e reconhecida (preferencialmente LC-
MS/MS:CROMATOGRAFIA LIQUIDA ACOPLADA A ESPECTROMETRIA DE MASSAS) e para
realizacdo da PML-RARO método: quantificagdo dos rearranjos génicos de PML-RARA por
transcrigao reversa e reagdo em cadeia da polimerase (RT-PCR) em tempo-real com Transcrigao
Reversa ambas com controles internos e externos; 3.5 Entrega de resultados /prazos
estabelecidos:

+ 2 dias (48 horas) uteis apds recebimento das amostras destinadas a realizagdo dos exames
Tacrolimo (FK-506), Ciclosporina, Everolimus e Sirolimus;

+ 5 dias uteis apos o recebimento das amostras destinadas a realizagdo do exame PML-RARA

quantitativo .

3.6 Disponibilizar relatério técnico detalhado, contendo valores de referéncia, limites terapéuticos
e criticos; 3.7 Possuir programa de Controle de Qualidade interno e externo;

3.8 Garantir logistica segura para transporte das amostras (quando aplicavel), assegurando
integridade e rastreabilidade.

4. Obrigagoes da Contratada

4.1 Executar os exames conforme normas técnicas vigentes e boas praticas laboratoriais;
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4.2 Proporcionar acesso e movimentagdo do(s) funcionario(s) devidamente identificados da
CONTRATANTE dentro das dependéncias da instituicdo, quando necessario para execucao dos
servigos ora contratados.

4.3 Notificar a CONTRATANTE, sobre a eventual existéncia de problemas que possam interferir
no andamento dos servigos contratados;

4.4 Entregar os laudos de exames eletivos no prazo de até 48 (quarenta e oito horas) horas apdés
a realizacao dos exames 4.5 Garantir sigilo absoluto das informacgdes clinicas e laboratoriais; 4.6
Manter equipe de profissionais qualificados e capacitados;

4.7 Disponibilizar canal de comunicagao para esclarecimento de duvidas médicas e técnicas.
5. Obrigagc6es da Contratante

5.1 Fornecer corretamente as amostras biolégicas, acompanhadas de requisigdo médica;

5.2 Efetuar os pagamentos de acordo com o contrato estabelecido;

5.3 Comunicar eventuais inconformidades observadas nos laudos emitidos.

5.4 Realizar a entrega do material bioldgico, objeto da prestacdo de servigos, observando as
recomendacdes da RDC N° 978/2025 .

5.5 Fornecer todos os Equipamentos de Proteg¢ao Individual — EPI's aos seus empregados e/ou
representantes, bem como exigir e fiscalizar o seu uso enquanto estiverem nas dependéncias
da instituicao.

5.6 Cumprir as normas relativas a seguranga, higiene e medicina do trabalho enquanto nas
dependéncias da instituicdo contratada

5.7 Exigir que seus funcionarios e prepostos, que possuirem acesso as dependéncias da
contratada, portem, obrigatoriamente, cracha de identificagdo e uniforme para a devida execucao

dos servicos;
6. Critérios de Avaliacao e Selecao

6.1 A selecao da empresa se dara considerando: 6.2 Comprovacao de experiéncia e habilitacdo
técnica;

6.3 Qualidade da metodologia utilizada;

6.4 CertificacOes e acreditacdes (ex.PALC, DICQ, ISO 15189, CAP);

6.5 Prazo de entrega dos resultados:

Indicador Meta Penalidade sugerida
Prazo de entrega dos 2 95% dentro de 48h uteis Multa de 2% do valor da
resultados fatura mensal por cada

percentual abaixo da

meta
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Conformidade técnica 100% dos exames Multa de 5% do valor do
(controle de qualidade rastreaveis e exame rejeitado e
interno/externo) validados obrigacao de refazé-lo
sem custo
indice de < 1% do total mensal Multa de 3% da fatura
inconformidades mensal por cada 0,5%
(laudos com erros de acima da meta

referéncia/valores)

Dsiponibilidade do canal de | 100% em horario comercial Multa de 1% da fatura
comunicagao técnica por cada dia de
descumprimento
Cumprimento da 100% das amostras Multa de 5% do valor da
logistica segura transportadas fatura mensal se constatado

com rastreabilidade

6.6 Custo global da contratagéo.

7. Vigéncia

O contrato tera vigéncia inicial de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogado mediante interesse

das partes.

8- JUSTIFICATIVA SOBRE A NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

O exame de Tacrolimo é fundamental para o acompanhamento de pacientes submetidos a
transplantes de 6rgaos e/ou em uso continuo de imunossupressores, garantindo a eficacia

terapéutica e prevenindo toxicidade medicamentosa.

A contratacao de servigo especializado se faz necessaria devido a alta complexidade técnica do
exame, que exige metodologias especificas (como HPLC, LC-MS/MS ou imunoensaio validado),

além de infraestrutura laboratorial acreditada para assegurar a confiabilidade dos resultados.

9- MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

9.1 O gerenciamento desta contratagao ficara a cargo do Superintendente Técnico da Fundagao
Benjamin Guimaraes, o qual devera dirimir quaisquer duvidas surgidas no curso de sua
execugao, exercendo em toda sua plenitude acao fiscalizadora.

9.2 A fiscalizacao desta contratacao ficara a cargo do Gerente Assistencial ambulatorial e SADT,

com apoio do coordenador do laboratério que devera anotar em registro proprio todas as
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ocorréncias relacionadas a execugdo do contrato, determinando o que for necessario para a
regularizagao das faltas ou dos defeitos observados.

9.3 O Contratado devera nomear um preposto, devidamente qualificado, para acompanhamento
da execugédo do contrato, juntamente com a Fundacao.

9.4 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e normas legais.

9.5 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a Fundacao ou a terceiros
em razao da execucgao do contrato, e ndo excluira nem reduzira essa responsabilidade a
fiscalizagdo ou 0 acompanhamento pelo contratante.

9.6 Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas, previdenciarios, fiscais
e comerciais resultantes da execug¢éo do contrato.

9.6.1 A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas, fiscais e comerciais
nao transferird a Fundacao a responsabilidade pelo seu pagamento e ndo podera onerar o
objeto do contrato.

9.7 As comunicacdes entre a Fundacao e a contratada devem ser realizadas por escrito sempre
que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente, o uso de mensagem eletronica

para esse fim.
10- FORMAS E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

10.1.0 fornecedor sera selecionado por meio do critério técnica e preco :

Criterio Faixa de Avaliagao Pontuacgao
1. Metodologia LC-MS/MS (cromatografia 30
utilizada (max. 30 pts) liquida acoplada a

espectrometria de massas)
Quantificacao dos rearranjos
génicos de PML-RARA por
transcrigcao reversa e reacao
em cadeia da polimerase
(RT-PCR) em tempo-real

HPLC(Cromatografia Liquida 20
de Alta Eficiéncia )/
FPIA(Imunoensaio de
Polarizagao 20 de
Fluorescéncia)
/[EMIT(Imunoensaio

Enzimatico Multiplicado)

Quantificagao dos rearranjos
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génicos de PML-RARA por

transcrigcao reversa e reacao
em cadeia da polimerase
(RT-PCR) em tempo-rea

2. Certificagoes e ISO 15189 + CAP 25

acreditagoes (max. 25 pts)

PALC OU DICQ 20
Apenas Alnvara sanitario + 10
CNES
3. Prazo médio de Até 24 horas uteis 20
entrega dos resultados
(max. 20 pts)
Até 48 horas uteis 15
Acima de 15 horas uteis 5
4. Experiéncia > 5 anos de experiéncia em 15
comprovada (max. 15 pts) exames de
munossupressores
2 ab5anos 10
Até 2 anos 5
5. Suporte técnico e Canall dedicado para 10
atendimento (max. 10 pts) médicos + equipe técnica

disponivel em horario

estendido

Atendimento apenas em 5

horario comercial

10.1.2 Previamente a celebracao do contrato, a Fundagao verificara o eventual descumprimento
das condi¢des para contratacdo, especialmente quanto aos documentos de habilitacéo.

10.1.3 E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacéo, quando solicitado
pela Fundacéo, a respectiva documentacao atualizada.

10.1.4 Nao serao aceitos documentos de habilitagdo com indicacao de CNPJ diferentes, salvo
aqueles legalmente permitidos.

10.1.5 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdao estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

10.1.6 Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas de nimeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagao do
recolhimento dessas contribuicdes.

10.1.7 Para fins de contratagao, devera o fornecedor comprovar os seguintes requisitos de
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habilitacao:
11 DA HABILITAGAO JURIDICA

11.1.1 Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta
Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus
administradores;

11.1.2 Sociedade empresaria estrangeira com atuacado permanente no Pais: decreto de
autorizagao para funcionamento no Brasil;

11.1.3 Sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do
local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

11.1.4 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria - inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente,
no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde tem
sede a matriz;

11.1.5 Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de toda a respectiva

consolidagao.
11.2 HABILITAGCAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA
11.2.1 Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

11.2.1 Certidao negativa de pedido de faléncia ou em recuperagao de crédito, expedida pelo

distribuidor judicial da sua sede, com validade inferior a 60(sessenta) dias;

11.3. DA HABILITAGAO TECNICA

11.3.1 Alvara Sanitario (ou Licenga Sanitaria) da empresa participante, expedido pela Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal;

11.3.2 Autorizacdo de Funcionamento ou protocolo de solicitagdo da empresa participante,
expedida pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

11.3.3 Atestado(s) de capacidade técnica, atestando que a empresa participante ja tenha
fornecido mesmo tipo de equipamento e marca no mercado brasileiro, através da apresentacao
de no minimo 02 (dois) atestados de desempenho anterior emitido por pessoa juridica de direito
publico ou privado. Tal atestado devera ser comprobatério da capacidade técnica para
atendimento ao objeto da presente Cotagao:

11.3.4 Certificados dos Registros dos Equipamentos ofertados, ou Certificado de Isengao de
Registro, conforme o caso, emitidos pela ANVISA/MS, ou sua publicagdo no DOU;

11.3.5 Declaracao fornecida e assinada pela empresa participante ou responsavel legal no pais,

indicando o nome da assisténcia técnica credenciada na regido metropolitana da cidade de Belo
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Horizonte/MG, para assisténcia imediata ao Hospital da Baleia. Deverao estar contidos nesta
autorizacao todos dados da empresa como nome, endereco completo, telefone e responsavel
técnico;

11.3.6 Declaragao de que a empresa participante possui pessoal técnico especializado para
oferecer treinamento aos colaboradores do Hospital da Baleia para operac¢ao dos equipamentos,

no local da instalagao deles, sem 6nus para a Fundagéo;

12 DOS RECURSOS FINANCEIROS
12.1 Os recursos financeiros a serem aplicados nesta contratagcao provém dos recursos

operacionais do Hospital da Baleia.

Belo Horizonte, 16 de setembro de 2025.

Daiane Santos Fazendeiro

Coordenacao Laboratério de Analises Clinicas
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