FAHECE - FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC/CEPON

TERMO DE REFERENCIA

A FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC/CEPON - FAHECE, pessoa juridica de direito
privado, sem finalidade lucrativa, qualificada como organizacéo social pelo Decreto n°® 4.700/06,
por meio de sua Administradora Proviséria, e o CENTRO DE HEMATOLOGIA E
HEMOTERAPIA DE SANTA CATARINA - HEMOSC, na qualidade de
INTERVENIENTE/BENEFICIARIO, torna publica a instauragio de processo de coleta de
precos n° 027/2017 para comodato de equipamento para extracdo de DNA e pipetagem
inicial para PCR com a finalidade de obtencdo de amostras ideais para realizacdo de
HLA, que serd regido pelas regras estabelecidas no presente Termo de Referéncia, na
normativa propria de contratacées da FAHECE, aprovada internamente por meio da Instrucdo
Normativa n® 002/2017, nas normas da legislacdo aplicavel. Os recursos que viabilizardo a
aguisicao sao provenientes de repasses oriundos do Contrato de Gestdo firmado entre a
FAHECE e a Secretaria de Estado de Saude de Santa Catarina.

Para contratacéo do objeto serédo considerados os requisitos abaixo relacionados:
Iltem Especificacdo do Material/Servigo

1 OBJETO:

1.1. Aquisicdo de testes para extracdo de DNA utilizados na realizacdo de

histocompatibilidade (HLA) cujo teste baseia-se na absorcao reversivel de acidos nucleicos

através de beads magnéticas e automacédo da etapa PCR com comodato de equipamento.

2  ESPECIFICACAO DO EQUIPAMENTO E REAGENTES:

2.1. Especificacado técnica do equipamento em comodato:

2.1.1. Equipamento para extracdo de DNA e PCR, designado para pipetagem automatica

de liquidos com volumes de 1 pL a 5 ml, capacidade de processar de 1 a 96 amostras.

2.1.2 Plataforma para extracdo de amostras de sangue total com 4 canais independentes e

sistema de aspiracéo por deslocamento de ar. Utilizagdo de ponteiras condutivas de 1000

puL a 5000 uL, para pipetagens de 0,5 a 5000 pL. Sistema de compresséo e expansao de

anel para conectar e ejetar as ponteiras. Cada canal devera permitir a deteccdo da

capacidade do nivel do liquido e a deteccéao da pressao do nivel de liquido. Controle anti-

gotas para compensar as mudancas de pressao nos canais.

2.1.3 Sistema de leitura de codigo de barras dos tubos primarios, suporte para eluicdo em

placa ou em microtubos 1.5 a 2.0 ml.
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2.1.4. O procedimento para extracdo devera ser baseado na absorcgéo reversivel de acidos
nucleicos através de beads magnéticas.

2.1.5. Protocolo de extracdo de até 48 amostras por corrida em até 1 hora e 30 minutos e
montagem de PCR setup em placas de PCR.

2.1.6. Conexdo em rede para permitir que o computador de controle possa ser instalado a
distancia.

2.1.7. Devera acompanhar software para controle dos procedimentos, manipulagdo dos
arquivos e integracdo com partes complementares.

2.1.8. Precisao de pipetagem desejada de 5.0% para 1 pL e 1.0% para 1000 p.

2.2. Especificacdo técnica dos reagentes:

2.2.1. Reagentes necessarios: kit de extracdo de DNA mini beads magnéticas SL/NB
8x96.

2.2.2. A aquisicdo sera preferencialmente por importacdo direta, pois a FAHECE esta

sujeita a um regime tributario diferenciado, e pelo fato de os precos serem mais
competitivos devido a inexisténcia de intermediacdo comercial, além do que os prazos
para desembaraco aduaneiro no Estado de Santa Catarina sdo menores do que em outros
Estados da Federacéao.

2.2.3. Todos os reagentes devem ser preferencialmente prontos para uso.

2.2.4. A aquisicado sera preferencialmente por importacdo direta, pois a FAHECE esta
sujeita a um regime tributario diferenciado, e pelo fato de os precos serem mais
competitivos devido a inexisténcia de intermediacdo comercial, além do que os prazos
para desembaraco aduaneiro no Estado de Santa Catarina sdo menores do que em outros

Estados da Federacéao.

3  JUSTIFICATIVA:
3.1. Os testes a serem adquiridos serdo utilizados para extracdo de DNA de sangue total
humano o qual sera o material biologico usado na realizacdo de exames HLA de pacientes
candidatos a transplantes renais e de medula 6ssea, seus doadores e todos os doadores
voluntarios de medula 6ssea.

3.2. O HLA é um grupo especial de proteinas localizadas na superficie das células do
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corpo humano. Elas sdo responsaveis pela apresentacdo das moléculas “estranhas” ao
nosso corpo as células de defesa. Estas proteinas tém muitas variantes, as quais sao
determinadas por genes localizados nos cromossomos. O estudo da especificidade HLA
de cada individuo € importante, pois, alguns subtipos estéo relacionados a susceptibilidade
a certas doencas e sdo 0s principais responsaveis pelos fendbmenos de rejeicdo em
transplantes de érgaos e alguns tecidos.

4 LOCAL DA PRESTAC;AO DOS SERVICOS:
4.1. Laboratérios de Imunogenética do Hemocentro Coordenador - Av. Othon Gama D'Eca,
756; Praca D. Pedro I, Centro, Florianopolis - SC, CEP 88.015-240.

5 OBRIGACOES DA CONTRATADA:
5.1. Condi¢des para cessdo em comodato de equipamentos:
5.1.1. A CONTRATADA devera fornecer, sem custos a FAHECE, os equipamentos
especificados no item 2.1., em regime de comodato, observando-se as exigéncias deste
Termo de Referéncia.
5.1.1. Para equipamentos com softwares integrados, a CONTRATADA devera providenciar
0os protocolos para interfaceamento do software residente com o software de
gerenciamento HemoSis utilizado pelo HEMOSC (HEMOSIS), e devera ser executado em
conjunto com a equipe de Assessoria de Informatica do HEMOSC (ASSEINFO), arcando a
CONTRATADA com os custos do interfaceamento, se existirem.
5.1.2. A CONTRATADA devera entregar e instalar os equipamentos no prazo de até 05
(cinco) dias a contar da data da assinatura do contrato decorrente deste Termo de
Referéncia.
5.1.3. Os equipamentos em comodato deverdo estar em linha de fabricagdo, em perfeitas
condi¢des de funcionamento, sendo que prototipos ou equipamentos obsoletos ndo serédo
aceitos.
5.1.4. E de responsabilidade da CONTRATADA a verificagdo do local onde seréo
instalados os equipamentos e a indicacdo das necessidades de pré-instalacdo, assim
como a instalacdo dos equipamentos e a demonstracdo de operacdo e treinamento ao

usuario, junto ao setor de materiais e o representante do Laboratério de Imunogenética.
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5.1.6. As instalacbes elétricas necessarias aos equipamentos serdo feitas pela
CONTRATANTE;

5.1.7. A CONTRATADA ficara responsavel por disponibilizar a CONTRATANTE, no ato da
entrega do equipamento, o protocolo (com o respectivo cronograma) de manutencao
preventiva, a qual devera ser executada segundo o previsto no cronograma, sempre com
acompanhamento de funcionario da CONTRATANTE, na forma deste Termo de
Referéncia.

5.1.8. As manutencdes de qualquer espécie correrdo as expensas da CONTRATADA.
5.1.9. Compete a CONTRATADA a manutencdo do interfaceamento dos equipamentos
aludidos nos Itens 2 e 5 com o sistema do HEMOSC, o que deverd ser feito sem qualquer
onus ao HEMOSC/FAHECE durante a vigéncia do contrato decorrente deste Termo de
Referéncia.

5.1.10. As despesas decorrentes em caso de necessidade de transferéncia dos
equipamentos para outra area, o que sé ocorrera mediante prévia e expressa requisicao
da CONTRATANTE, deverao ser suportadas pela CONTRATADA.

5.1.11. A CONTRATADA sera responsavel, sem o6nus a CONTRATANTE, pelas
manutenc¢des preventivas (no minimo trimestrais) e corretivas dos equipamentos, emitindo
relatérios de manutencdo preventiva e corretiva, e de calibracdo, informando
detalhadamente o procedimento utilizado, bem como, substituicdo de pecas, de modo que
o atendimento devera ocorrer no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas a contar do
recebimento da solicitacao;

5.1.12. A CONTRATADA devera entregar os relatérios de manutencdo preventiva e
corretiva de calibracdo no Setor de Materiais em, no maximo, 02 dias uteis apds a
realizacdo dos servigos.

5.1.13. A solicitag@o de Assisténcia Técnica a que se refere a clausula anterior podera ser
feita via telefone ou e-mail, conforme o caso e a critério do HEMOSC/FAHECE, sem
prejuizo de posterior formalizacdo por escrito a ser enviada a CONTRATADA. Para essa
finalidade, a CONTRATADA devera disponibilizar suporte com técnico, dispondo de
estrutura com telefone, e-mail, atendimento remoto via internet, no horario compreendido

entre 07:00h e 19:00h em dias uteis. O suporte podera ser realizado de forma remota ou
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presencial.

5.1.14. O procedimento de calibracédo e/ou validacdo semestral, devera ser de acordo com
as caracteristicas dos equipamentos oferecidos pela empresa, utilizando parametros
definidos pela CONTRATANTE, bem como equipamentos rastreaveis pela RBC (Rede
Brasileira de Calibracdo), e sem 6nus a CONTRATANTE.

5.1.15. Durante a vigéncia do contrato, serdao de responsabilidade da CONTRATADA
todas as recalibracbes necessérias, que obedecerdo a cronograma a ser pactuado
previamente entre as partes;

5.1.16. As manutencdes corretivas devem ocorrer quando necessario, de acordo com a
solicitacdo da CONTRATANTE e, caso ocorra impacto nos parametros criticos dos
equipamentos, novo procedimento de calibracdo e/ou validacdo deve ser executado.
5.1.17. Para a realizacdo da manutencdo preventiva, calibracdo e/ou validacdo, a
CONTRATADA devera agendar data e horario com o usuario dos equipamentos, a fim de
evitar prejuizo a rotina dos servicos.

5.1.18. No caso de paralisacdo dos equipamentos em virtude de constantes defeitos
técnicos e/ou defeitos ndo corrigidos nos prazos aqui fixados, a CONTRATADA devera
substitui-los no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas, para que nao haja prejuizos
nas rotinas. Nessa hipotese, 0os equipamentos substitutos deverdao possuir capacidade e
especificacdes iguais ou superiores aos que forem substituidos, bem como atender as
necessidades dos servicos para os quais se destinam, mantidas as demais condi¢cdes
estabelecidas na contratacéo.

5.1.19. A reposicdo de pecas e acessOrios nos equipamentos sera feita pela
CONTRATADA sem nenhum 6nus a CONTRATANTE. As manutencOes preventivas e
corretivas dos nobreaks, computadores do sistema de interfaceamento serdo de
responsabilidade da CONTRATADA, sem 6nus a CONTRATANTE.

5.1.20. A CONTRATADA devera realizar treinamento técnico e de operacdo dos
equipamentos aos usuarios da CONTRATANTE com emissdo de certificado e repetir
anualmente para cada funcionario que execute as técnicas, em data a ser acordada com a
responsavel pelo setor, sem 6nus a CONTRATANTE.

5.1.21. A CONTRATADA devera disponibilizar equipamentos novos, devidamente
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calibrados (o que devera ser comprovado por meio de certificado de calibracéo) e incluindo
assisténcia técnica/manutencdes preventivas e corretivas de acordo com a legislacao
brasileira vigente.

5.1.22. Todos os softwares e sistemas operacionais devem ser licenciados, 0 que sera
comprovado através dos respectivos certificados.

5.1.23. Todos o0s equipamentos e o0s reagentes deverdo ser registrados na
ANVISA/Ministério da Saude, conforme preconizado na RDC 302/2005 e/ou legislacdo
correlata.

5.1.24. A CONTRATADA devera realizar manutencdo dos softwares dos equipamentos e
disponibilizacdo on-line ou presencial caso haja "upgrade” dos mesmos.

5.1.25. Novas versdes do produto, decorrentes de mudancas na legislacdo, correcao de
falhas ou evolucdo do sistema, deverdo ser incorporadas ao produto e colocadas a
disposicdo da CONTRATANTE, sem nenhum énus.

5.1.26. A CONTRATADA obriga-se a prestar Assisténcia Técnica (responsavel pela
instalacdo e manutencdo dos equipamentos) e cientifica (responsavel por dirimir ddvidas
guanto ao uso do equipamento, insumos, software e analise dos resultados) em qualquer
momento que o laboratério de imunogenética solicitar, assim como a presenca da
assisténcia técnica em até 48 horas, se necessario, e sem qualquer 6nus a
CONTRATANTE, de segunda a sexta-feira (entre 07:00 e 19:00 horas).

5.1.27. Caso a CONTRATADA, na vigéncia do contrato de fornecimento, disponha de novo
equipamento, que apresente melhor performance e desempenho, 0s equipamentos
instalados poderdo ser substituidos a qualquer tempo, sem 6nus a CONTRATANTE,
mediante negociacdo de aditivo contratual.

5.1.28. As despesas de transporte, seguro, frete, tributos e outras (diarias, hospedagem,
etc.), que incidem ou que venham a incidir sobre 0s equipamentos, correrdo por conta da
CONTRATADA.

5.1.29. A CONTRATADA compromete-se na manutencdo e envio anual dos seguintes
documentos:

- Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

- Cépia do Contrato Social — ultima alteracao;
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- Alvara Funcionamento;
- Alvara sanitario;

- Registro de responsabilidade técnica em 6rgdo competente (conselho).

5.2. Condi¢cdes quanto aos reagentes:

5.2.1. Para produtos que necessitem de condicdes especiais de armazenamento, a
CONTRATADA deve especificar detalhadamente as condicdes adequadas a serem
observadas pela CONTRATANTE.

5.2.2. A validade do produto devera ser aprovada pela CONTRATANTE antes do
embarque e/ou entrega.

5.2.3. A CONTRATADA devera entregar junto ao produto contratado (na primeira entrega)
a Ficha de Informacfes de Seguranca de Produtos Quimicos — FISQP.

5.2.4. A CONTRATADA, quando da entrega dos reagentes, devera encaminhar
concomitantemente laudo analitico comprobatério de sua qualidade (Certificado de lote)
emitido lote a lote, pela empresa fabricante (no pais ou no exterior).

5.2.5. A CONTRATADA sera convocada para comparecer em reunido a ser realizada na
sede CONTRATANTE para apresentar “Plano de Melhorias”, quando a avaliagao
quadrimestral do fornecedor resultar em indice insatisfatorio de avaliacao (serédo avaliados,
dentre outros pontos, Agilidade na execugcdo do servico, condicbes operacionais do
equipamento apoés liberacdo para uso, prazo de atendimento aos chamados, cumprimento
da manutencdo preventiva, zelo com o patrimbnio da Instituicdo, prazo de entrega,
inspecao técnica, validade, marca, acondicionamento do produto, realizacdo das
manutencdes e calibracdes adequadas e dentro dos prazos estabelecidos, bem como a
entrega dos seus relatorios e avaliacdo geral dos servigos prestados.

5.2.6. A embalagem devera ser de material rigido e impermeavel.

5.2.7. A data de validade do produto e o numero do lote deverdo constar na embalagem e
em cada frasco individualmente.

5.2.8. O produto devera ser conservado e transportado em temperatura adequada as
normas do fabricante, e a CONTRATADA devera garantir estas condi¢cdes durante todo o

procedimento de transporte, desde a producéo até a entrega do produto no Almoxarifado
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da FAHECE - Rodovia Virgilio Varzea, 2975, Saco Grande, Floriandpolis.

5.2.9. A CONTRATADA devera fornecer todos os acessorios, controles e insumos
necessarios para a utilizacao dos kits, sem 6nus a CONTRATANTE.

5.2.10. A CONTRATADA sera responsavel por disponibilizar no momento do inicio do
processo para a importacao direta as seguintes informacdes e documentacodes:

5.2.10.1. Enderego completo do fabricante;

5.2.10.2. Endereco completo e dados bancarios para pagamento do exportador;

5.2.10.3. Pais de embarque (procedéncia);

5.2.10.4. Peso liquido unitario;

5.2.10.5. Peso liquido total;

5.2.10.6. NCM (classificacéo tarifaria);

5.2.10.7. Se houver representante no Brasil, informar se ha comissao e fornecer os dados
bancarios;

5.2.10.8. Declaragdo autorizando a FAHECE a realizar a importacdo direta (instrugéo
normativa n°® 01 de 16/12/1996 da SVS/MS);

5.2.10.9. Antes de embarcar a mercadoria, informar a validade do produto por escrito, e
aguardar o aceite por parte do HEMOSC/FAHECE.

5.2.10.10. Aeroporto de destino: Aeroporto Internacional Hercilio Luz — Florianopolis — SC
— BRAZIL.

5.2.10.11. INCOTERMS (International Commercial Terms/Termos Internacionais de

Comeércio).

6 OBRIGACOES DO HEMOSC/FAHECE:
6.1. Possibilitar aos funcionarios da CONTRATADA, devidamente identificados, durante a
vigéncia contratual, livre acesso aos locais e materiais objetos necessarios para executar o
contrato firmado com base neste Termo de Referéncia;
6.2. Atestar notas fiscais/faturas que comprovem a realizacdo dos servigos, efetuando os
pagamentos devidos corretamente na forma deste Termo de Referéncia;
6.3. Exercer fiscalizacdo da execucédo do contrato por pessoa especialmente designada,
na forma deste Termo de Referéncia;

6.4. Comunicar imediatamente a CONTRATADA, por escrito ou por telefone, de acordo
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com a urgéncia, qualquer defeito ou inadequacédo na prestacao dos servicos referentes ao
presente Termo de Referéncia;
6.5. Rejeitar no todo, ou em parte, 0s servicos em desacordo com o0 presente Termo de

Referéncia, solicitando o refazimento a expensas da CONTRATADA.

7 VIGENCIA:
7.1. O prazo de vigéncia da contratacdo decorrente deste Termo de Referéncia serd de
12 meses, podendo ser prorrogado a critério do HEMOSC/FAHECE.

8 APRESENTACAO DAS PROPOSTAS:
8.1. Os interessados deverdo apresentar suas propostas em 3 (trés) envelopes fechados,
contendo os documentos mencionados no item 9 deste Termo de Referéncia, sendo um
envelope com os documentos de habilitacdo, o segundo contendo os documentos
técnicos pertinentes ao objeto da contratacéo, e o terceiro com a proposta de valores, até
6 de fevereiro de 2018, as 17 horas, na Rua Presidente Coutinho, 160 — Centro —
Florian6polis/SC, CEP 88.015-230, A/C Divisdo de Compras, ou entdo envia-las
digitalizadas para o e-mail: marcos.baptista@fahece.org.br até esta data e horario;
8.2. As propostas de precos devem ser redigidas em portugués, de forma clara e
detalhada, sem emendas ou rasuras, devidamente datada, numerada sequencialmente,
rubricada e assinada pelo representante da proponente, contendo as seguintes
informacgdes: a) identificacdo e endereco completo da empresa proponente; e b) oferta
firme e precisa, sem alternativas de precos ou qualquer outra condicdo que induza o
julgamento a ter mais de um resultado;
8.3. A proposta deverd ter validade minima de 60 (sessenta) dias, contada da sua
apresentacao;
8.4. FAHECE podera, a seu critério, prorrogar a data de apresentacdo das propostas,
sendo que, nessa eventualidade, todos os direitos e obrigacbes da FAHECE e das
empresas proponentes estardo sujeitas ao novo prazo, que sera devidamente publicado

no portal www.fahece.org.br;

8.5. Nas propostas apresentadas deverdo estar inclusos todos os tributos e encargos de
gualguer natureza que, direta ou indiretamente, incidam sobre o objeto deste Termo de
Referéncia, vedada qualquer reivindicagéo a este titulo.

9
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8.6. O valor monetario da proposta devera ser em reais (R$).

8.7. O encaminhamento de propostas de precos pressupde o pleno conhecimento e
atendimento de todas as exigéncias previstas no Termo de Referéncia, ndo podendo
haver desisténcia por parte dos proponentes, sob pena de aplicacdo das penalidades
cabiveis.

8.8. Quaisquer despesas extraordinarias, que venham a incidir sobre 0s servi¢cos, no
decorrer da vigéncia do Contrato, s6 serdo realizadas se previamente aprovadas pela
FAHECE.

9 CRITERIOS DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS:
9.1. O procedimento para a escolha da melhor proposta sera realizado da seguinte forma:
9.1.1. Etapa 1 — Entrega dos Envelopes:
9.1.1.2. Os interessados entregardo envelopes contendo os documentos de habilitacdo
(envelope 1), documentos técnicos (envelope 2) e outro contendo a proposta de valores
(envelope 3);
9.1.1.3. Somente seguem para a proxima etapa as empresas que entregarem todos os
envelopes solicitados no item 9.1.1.
9.1.2. Etapa 2 — Anélise dos documentos para habilitacao:
9.1.2.1. Envelope 1:
9.1.2.1.1. Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;
9.1.2.1.2. Alvara de Funcionamento;
9.1.2.1.3. Alvara Sanitario Municipal ou Estadual;
9.1.2.1.4. Registro de responsabilidade técnica em Orgdo competente (conselho de
classe);
9.1.2.1.5. Certiddes de negativas da Fazenda Municipal, Estadual e Uniao;
9.1.2.1.6. Inscricao estadual ou municipal para emisséo das Notas Fiscais;
9.1.2.1.7. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado.
Em se tratando de sociedade comercial e de sociedade por acdes, acompanhar
documentos de eleicdo de seus administradores ou documento que comprove poderes
para assinar documentos referentes a presente licitacao;

9.1.2.1.8. Declaracdo de que o proponente ndo possui em seu quadro de pessoal

10
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empregado(s) com menos de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre, e de menor de 16 (dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condicao de
aprendiz, segundo o inciso XXXIII do art. 7° da Constituicdo Federal de 1988 (Lei n°
9.854/99);

9.1.2.1.9. Certiddo negativa de faléncia, recuperacéo judicial ou concordata, expedida
pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, em data ndo superior a 60 (sessenta) dias;
9.1.2.1.10. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa de débitos trabalhistas
expedida em nome do proponente, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacéo das Leis
do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5452, de 1° de maio de 1943;

9.1.2.1.11. Comprovacao, por meio de no minimo um atestado, emitido por pessoa fisica
ou juridica, para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
guantidades e prazos com o objeto do presente Termo.

9.1.2.2. Somente seguem para a proxima etapa as empresas que entregarem todos 0s
documentos solicitados no item 9.1.2.

9.1.3. Etapa 3 — Anélise da Documentacao Técnica:

9.1.3.1. Envelope 2:

9.1.3.1.1. Copias dos registros dos equipamentos e reagentes no Ministério da
Saude/ANVISA;

9.1.3.1.2. Cépias das bulas dos reagentes, manuais de instrucdes ilustrativos traduzidos
em lingua portuguesa dos equipamentos;

9.1.3.1.3. Copias dos certificados de licenciamento de todos os softwares e dos sistemas
operacionais;

9.1.3.1.4. Certificado de registro ou isencdo no Ministério da Saude/ANVISA;

9.1.3.1.5. Catalogo original com a especificacao técnica (traduzido em lingua portuguesa);
9.1.3.1.6. Garantia do produto por escrito;

9.1.3.1.7. Declaracdo de que possui um responsavel técnico qualificado, para
manutencgao preventiva e corretiva dos equipamentos cedidos em regime de comodato;
9.1.3.1.8. Declaragdo de que visitou o local e que tomou conhecimento de todos os

aspectos a area onde serdo instalados os equipamentos, avaliar o espaco fisico e as

11
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condi¢cdes de infraestrutura disponivel, tais como a instalacdo elétrica, hidraulica e
refrigeracdo do ambiente (Anexo I);

a) A declaracdo supramencionada tem como objetivo sinalizar as empresas quanto a
previsdo de seus céalculos e formular suas propostas;

b) A auséncia de visita pelo interessado, por si s6, ndo ensejara a sua inabilitacdo. No
entanto, o0 ndo exercicio desta prerrogativa por parte da empresa interessada, por
qualguer motivo, ndo lhe permitird alegar qualquer desconhecimento que implique no
descumprimento de qualquer clausula do contrato.

9.1.3.1.9. Incluir referéncias de instituicbes nacionais e/ou internacionais que utilizam os
equipamentos e reagentes na triagem de doadores de sangue e componentes;

9.1.3.2. Somente seguem para a proxima etapa as empresas que entregarem todos os
documentos solicitados no item 9.1.3, ressalvado o disposto nos itens “a” e “b” da clausula
9.1.3.1.8.

9.1.4. Etapa 4 — Andlise da Proposta de Preco:

9.1.4.1. Envelope 3:

9.1.4.1.1. Na Proposta devem estar consideradas as despesas de licenca de uso do
software (que devera ser entregue no momento da instalacdo dos equipamentos) e
atualizacao de versdes e dos treinamentos, bem como os valores referentes ao custo de
transporte, hospedagem e alimentacdo, necessarios para realizacao dos servigos citados
anteriormente;

9.1.4.1.2. A Proposta deverd, ainda, atender aos seguintes requisitos:

a) considerar o fornecimento de nobreak para todos o0s equipamentos, incluindo
computadores do sistema de interfaceamento e impressoras, bem como a manutencéo
preventiva e corretiva de todos equipamentos;

c) considerar valores de instalacdo, calibragéo inicial, despesas de hospedagem, diaria e
deslocamento de profissionais para todas as manutenc¢des, treinamentos e instalagéo;

d) considerar o fornecimento, sem custo adicional, de pecas de reposicdo, tanto para
manutengao preventiva quanto para manutencao corretiva,

9.1.4.1.3. A Proposta deve ser apresentada em valores por conjunto diagnéstico e por

teste.

12
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9.1.4.1.4. Seré& desclassificada a proposta que ndo atender as exigéncias deste Termo de
Referéncia, que seja omissa e/ou apresente irregularidades insanaveis, que indique preco
com valor igual a zero, simbdlico e/ou irris6rio, excessivo e/ou manifestamente
inexequivel,

9.1.4.1.5. Se houver indicio de inexequibilidade da proposta de preco, ou em caso de
necessidade de esclarecimentos complementares, podera ser efetuada diligéncia, sendo
vedada, contudo, a inclusdo posterior de documento ou informacgédo que deveria constar
originariamente da proposta;

9.1.4.1.6. Se todas as propostas forem desclassificadas, a FAHECE podera, antes de
divulgar a classificagdo final e antes de abrir prazo para recurso relativo a fase de
classificagcdo, conceder aos proponentes o prazo de 5 (cinco) dias corridos para
apresentarem novas propostas, sem 0s vicios que acarretaram a desclassificacao;
9.1.4.1.7. Verificando-se absoluta igualdade entre duas ou mais propostas inicialmente
classificadas em primeiro lugar, a FAHECE designara dia e hora para que os proponentes
empatados apresentem novas ofertas de pre¢cos. Se nenhum deles puder ou quiser
formular nova proposta ou caso se verifigue novo empate, o desempate sera decidido por
sorteio entre os igualados;

9.1.5.1.8. A FAHECE néo aceitarda, em hipotese alguma, futuras alega¢c6es de omissao na
proposta ou no Termo de Referéncia com o objetivo de alterar a classificacdo dos
proponentes ou 0 preco proposto.

9.1.5. Etapa 5 — Validacdo dos Reagentes e dos Equipamentos:

9.1.5.1. Caso os reagentes nao tenham sido validados previamente, a PROPONENTE
vencedor devera instalar o equipamento com todos 0S INSuMOS necessarios aos testes,
sendo testadas, no minimo, 20 amostras, que contenham resultados positivos,
inconclusivos e/ou negativos por parametro e/ou painéis de desempenho e proficiéncia
(se disponiveis). Os insumos deverao ser fornecidos gratuitamente e entregues lacrados
pela PROPONENTE, de modo igual ao que pretendem entregar, na hipotese de vir a ser
selecionado, conforme cronograma (Anexo Il), devendo ser utilizado somente 01 lote do
produto por parametro.

9.1.5.2. Devera ser disponibilizado assessor técnico para qualificacdo (qualificacdo de
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instalacdo, operacado e performance) e validacdo dos processos (rotinas laboratoriais) no
HEMOSC, sendo o procedimento realizado conforme orientagbes do fabricante, bem
como o fornecimento de painéis internacionais e nacionais de performance (caso
disponiveis).

9.1.5.3. Critérios da aprovacao:

9.1.5.3.1. Critério 1: O resultado de concordancia almejado € acima de 95% com o0s
resultados das amostras testadas com os reagentes em uso no laboratério. Amostras
divergentes poderéo ser retestadas em ambas as técnicas;

9.1.5.3.2. Validacao

9.1.5.4. Caso ndo seja possivel a instalacdo do equipamento no HEMOSC, sera
designado um profissional do Laboratério de Imunogenética do HEMOSC para
acompanhar os testes das 20 amostras, sendo que a PROPONENTE arcara com os
custos do deslocamento até o local onde o equipamento esteja instalado e em
funcionamento. Neste caso, sera solicitado o certificado de calibracdo do equipamento em
teste.

9.2. Vencera o menor preco, desde que a proposta considere todos os itens constantes
neste Termo de Referéncia.

9.3. AFAHECE divulgara, em seu site, a empresa classificada.

9.4. O critério de julgamento é o de menor preco global. Para a obtencao do valor global
devera ser somado o valor unitario de cada um dos itens do objeto.

9.5. Quaisquer despesas extraordinarias, que venham a incidir sobre 0s servi¢cos, no
decorrer da vigéncia do Contrato, s6 serdo realizadas se previamente aprovadas pela
FAHECE.

FORMA DE PAGAMENTO:

10.1. Para a aquisigdo por importacao direta, a CONTRATADA deverd informar a forma de
pagamento, se antecipada (antes da mercadoria embarcar) ou a prazo (apdés o
embarque).

10.2. Para a aquisicdo em mercado nacional: os pagamentos decorrentes do futuro
contrato serdo efetuados a CONTRATADA até 21 (vinte e um) dias corridos ap0ls a

emissao da nota fiscal dos servigos prestados, devidamente atestados, mediante depdsito
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bancéario, que devera ser processada em duas vias, com todos 0os campos preenchidos,
sem rasura e atestada pelo por colaborador designado pela Dire¢cdo do HEMOSC.

10.3. Nos precos propostos ja estardo incluidas as despesas referentes: aos salarios,
encargos sociais, tributarios, administrativos e fiscais decorrentes da realizacdo dos
servicos.

10.4. Havendo erro na nota fiscal/fatura, ou qualquer outra circunstancia que impeca a
liquidacdo da despesa, aquela serd devolvida e o pagamento ficard pendente até que a
CONTRATADA providencie as medidas saneadoras. Nesta hipétese, o prazo para o
pagamento iniciar-se-4 apos a regularizacdo da situacdo e/ou reapresentacdo do
documento fiscal, ndo acarretando 6nus para a FAHECE.

10.5. O preco sera estabelecido conforme o valor mensal, sendo fixo e ndo sofrera

reajuste durante a vigéncia inicial do contrato.

REAJUSTE:
11.1. O preco podera ser reajustado, a critério da FAHECE, apés decorridos 12 (doze)
meses da apresentacdo da proposta da CONTRATADA, tomando como base os indices

de variacdo do IGPM ou acordo entre as partes.

INTERPOSICAO DE RECURSOS:

12.1. Das decisbes proferidas nesta coleta de precos quanto ao julgamento das
propostas, habilitacdo e inabilitacdo de proponentes, revogacdo ou anulacdo, cabera
recurso, com efeito suspensivo e em Unica instancia, que devera ser interposto no prazo
de até 03 (trés) dias uteis, contados do recebimento da respectiva comunicacao, sob pena
de precluséo.

12.2. O recurso devera ser digitado, rubricado e assinado por pessoa legalmente
habilitada para tanto, sem emendas, rasuras ou entrelinhas e protocolizado diretamente
na FAHECE, na Rua Presidente Coutinho, 160 — Centro — Florianépolis/SC, CEP 88.015-
230, A/C Divisao de Compras, no horéario das 8 horas as 17 horas, ou enviado para o e-

mail marcos.baptista@fahece.org.br dentro deste mesmo prazo.

12.3. Interposto o recurso, serda dado conhecimento de seus termos aos demais
proponentes, que poderdo impugna-lo no prazo de 03 (trés) dias Uteis, a contar da data

de recebimento da respectiva comunicagdo. As impugnac¢des ao recurso deverao ser
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feitas nos moldes do recurso, conforme especificado acima.

12.4. Na contagem dos prazos, excluir-se-a o dia de inicio e incluir-se-a o do vencimento.
12.5. Os autos do processo permanecerdao com vista franqueada aos interessados na
FAHECE, na Rua Presidente Coutinho, 160 — Centro — Floriandpolis/SC, CEP 88.015-230,

A/C Divisdo de Compras, no horario das 8 horas as 17 horas, em dias uteis.

13

HOMOLOGAGAO DO RESULTADO E CONVOCAGAO DO VENCEDOR;

13.1. Sera conferida a documentacdo constante no item 9 deste Termo de Referéncia
somente do interessado que apresentou a proposta de menor preco. Havendo
irregularidades insanaveis na proposta, sera efetuada a analise da documentacdo do
segundo colocado e assim sucessivamente.

13.2. O resultado do julgamento sera submetido a autoridade competente da FAHECE,
para homologacéao e posterior divulgacéo no site da FAHECE.

13.3. Apds a homologacédo do resultado da licitacdo, o vencedor sera convocado para
formalizar a contratacdo no prazo de 5 (cinco) dias corridos, a contar da sua expressa
convocacao.

13.4. Se o convocado ndo comparecer no prazo indicado; ndo apresentar situacao
regular; ou injustificadamente recusar-se a contratar, fica facultado a FAHECE convocar
0s remanescentes na ordem de classificacdo, sem prejuizo da aplicacdo das sancbes
cabiveis.

13.5. O atendimento do prazo de convocacéo pela parte podera ser prorrogado uma vez,
por igual periodo, quando solicitado durante o seu transcurso, e desde que ocorra motivo

justificado e aceito pela FAHECE.

14

FISCALIZACAO:

14.1. A CONTRATANTE fiscalizard a execucdo do objeto deste Termo de Referéncia
através de representante devidamente credenciado.

14.2. A fiscalizagao, por parte da CONTRATANTE, ndo exime a CONTRATADA de sua
responsabilidade quanto a perfeita execucdo do objeto e a observancia de todos os
preceitos legais e de boa técnica.

14.3. Toda comunicagéo entre a CONTRATADA e a CONTRATANTE, relacionada com a
execucao do objeto, deverd ser feita por escrito ao gestor do contrato.
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14.4. A CONTRATANTE reportara eventuais ocorréncias/falhas na execucdo do objeto
diretamente a empresa CONTRATADA, a quem competira sana-las, na forma deste
Termo de Referéncia.

14.5. A inobservancia do disposto na clausula anterior podera ensejar a aplicacdo de

penalidades a empresa CONTRATADA, na forma deste Termo de Referéncia.

15 SANCOES:
15.1. A inexecucdo total ou parcial do contrato pela CONTRATADA facultara, a FAHECE,
o direito de aplicacdo das seguintes penalidades, assegurados o contraditorio e a ampla e
prévia defesa, no prazo de 05 (cinco) dias corridos, contados do recebimento da
respectiva notificagao:
15.1.1. Adverténcia formalizada por meio de correspondéncia;
15.1.2. Multa diaria correspondente a 0,5% (zero virgula cinco por cento) no valor total
atualizado do contrato, enquanto perdurar a situacéo de inadimpléncia contratual;
15.1.3. Suspensdo temporaria do direito de contratar com a FAHECE, por até 02 (dois)
anos, sem prejuizo da aplicacdo de multa.
15.2. As multas serdo cobradas por ocasido do primeiro pagamento que vier a ser
efetuado pela FAHECE apds sua aplicacao;
15.3. O valor das multas ndo podera ultrapassar o limite de 10% (dez por cento) do valor
total atualizado da contratacdo, hip6tese em que a contratacdo, a critério da FAHECE,
poderda ser rescindida;
15.4. A CONTRATADA poderé recorrer da aplicacdo da multa, em peticdo motivada, no
prazo de 05 (cinco) dias corridos, a partir da data do recebimento da notificacao.
15.5. As multas deverdo ser pagas imediatamente, ou serdo descontadas pela FAHECE
do primeiro pagamento devido & CONTRATADA apo0s a aplicagéo da penalidade de multa,
bem como dos subsequentes, se o valor do primeiro néo for suficiente.
15.6. O valor da multa sera corrigido monetariamente pela variacdo do IPCA do IBGE,
incidindo, ainda, juros de 1% (um por cento) ao més sobre o principal corrigido até a data
de seu efetivo pagamento, sem prejuizo da cobranca de eventuais custas judiciais e
honorérios advocaticios.

16  RESCISAO DO CONTRATO:
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16.1. A FAHECE poderé rescindir o contrato unilateralmente nos seguintes casos:

16.1.1. Nao cumprimento ou cumprimento irregular das clausulas contratuais,
especificacdes, projetos ou prazos;

16.1.2. A lentiddo na execucédo do objeto deste Termo de Referéncia apta a ensejar a
conclusao do servigo/fornecimento/obra fora dos prazos estipulados;

16.1.3. Atraso injustificado no inicio da execucgéo do objeto;

16.1.4. Paralisacdo da execucdo do objeto sem justa causa e prévia comunicacao a
FAHECE;

16.1.5. Subcontratacdo, associacao do contrato com outrem, cessao, transferéncia, fusao,
cisdo ou incorporagao nao admitidas no Termo de Referéncia e no Contrato;

16.1.6. Desatendimento das determinagfes regulares da autoridade designada para
acompanhar e fiscalizar a execucéo do objeto;

16.1.7. O cometimento reiterado de faltas;

16.1.8. A alteracdes social ou a modificacdo da finalidade ou da estrutura da empresa,
que prejudiqgue a execucao do objeto;

16.2. O Contrato resultante deste Termo de Referéncia podera ser rescindido de pleno
direito, independentemente de aviso ou notificagdo prévia, (i) por motivo de caso fortuito
ou forgca maior que impega a sua execugdo, de forma definitiva ou provisoriamente, a
critério da FAHECE; e (ii) na hipotese de a CONTRATADA (a) ter a sua faléncia decretada
em juizo, (b) ter plano de recuperacao judicial deferido por juizo, (c) pedir autofaléncia, (d)
ingressar com pedido de homologacao de plano de recuperacao extrajudicial, (e) vier a
ser liquidada ou dissolvida, ou (f) ter titulo protestado ou débito inscrito no CADIN, cujo
valor possa, a juizo da FAHECE, comprometer a execugéo do Contrato.

16.3. O Contrato podera ser rescindido, ainda, a qualquer momento, pela FAHECE, e sem
a incidéncia de 6nus ou multa, mediante aviso prévio, por escrito, com antecedéncia
minima de 30 (trinta) dias, sem prejuizo do cumprimento integral das obrigacdes que
estiverem pendentes até a data da efetiva rescisao.

16.4. A CONTRATADA também podera rescindir o contrato na hipbétese prevista na
clausula anterior. Contudo, considerando a natureza e peculiaridade da contratacdo, a

rescisdo devera ser feita mediante aviso prévio, por escrito, com antecedéncia minima de
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90 (noventa) dias.

16.5. Na hipotese do clausula anterior, caso a FAHECE tenha realizado qualquer
pagamento antecipadamente a conclusdo da execucdo do Contrato, a CONTRATADA
ficara obrigada ao reembolso dos valores pagos, proporcionalmente a parcela do objeto
nao concluida, em até 10 (dez) dias apds o encerramento da contratacao.

16.6. Afora as situacdes acima elencadas, a rescisdo contratual podera ocorrer nas
demais situagOes legalmente previstas.

16.7. Nos casos de rescisdo, independentemente do motivo, 0s pagamentos que
estiverem pendentes ficardo condicionados a apresentacdo de copia dos recibos de
pagamento e indenizacdo de todos os empregados da CONTRATADA, dando total
quitacdo de débitos trabalhistas, no que se refere ao Contrato decorrente deste Termo de

Referéncia.

DISPOSICOES GERAIS:

17.1. Os documentos exigidos neste Termo de Referéncia poderdo ser apresentados em
original, por qualquer processo de copia autenticada, ou publicagdo em 6rgdo da imprensa
oficial, salvo aqueles extraidos da internet.

17.2. As certiddes sem data de validade deveréao ter sido expedidas até 90 (noventa) dias
antes da data de apresentacao das propostas.

17.3. E facultada a promocio de diligéncia destinada a esclarecer ou complementar a
instrucao deste processo de contratacao.

17.4. Os proponentes sdo responsaveis pela fidelidade e legitimidade das informagfes e
dos documentos apresentados.

17.5. O desatendimento de exigéncias formais n&o essenciais nao importara no
afastamento do proponente, desde que seja possivel a afericdo da sua qualificacéo e a
exata compreensao da sua proposta.

17.6. As regras deste Termo de Referéncia serdo sempre interpretadas em favor da
ampliacdo da disputa entre os interessados.

17.7. Qualquer pedido de esclarecimento ou impugnacdo devera ser encaminhado por
escrito, até 3 (trés) dias Uteis antes da data fixada para apresentacdo das propostas, no
endereco eletronico marcos.baptista@fahece.org.br.
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17.8. O nado exercicio de direitos previstos neste Termo de Referéncia representara
simples tolerancia, ndo podendo ser invocado pela outra parte como novacao ou renuncia
de qualquer das suas obrigacdes aqui assumidas, podendo tais direitos serem exercidos a
qualquer tempo.

17.9. Os prazos referidos neste Termo de Referéncia sdo contados em dias uteis, salvo
disposicdo expressa, e so iniciam e vencem em dias Uteis para a FAHECE.

17.10. Na contagem dos prazos, excluir-se-a o primeiro dia e incluir-se-a o dia do
vencimento.

17.11. As hipoteses de caso fortuito ou forca maior do artigo 393 do Cdédigo Civil serdao
excludentes de responsabilidade, se devidamente comprovadas.

17.12. Quaisquer acordos, alteracdes, prorrogacdes, ajustes, pagamentos extraordinarios,
e outras adaptacbes ou complementacdes necessarias, de acordo com a forma do
pactuado no contrato, serdo impreterivelmente celebrados por escrito e firmados pelas
partes.

17.13. O encaminhamento de proposta pelo proponente implica declaracdo formal de
aceitacao integral das condicfes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

17.14. Nao serdo aceitas, em hipdtese alguma, futuras alegacdes de omissdo ou
inexatiddo nas propostas apresentadas, com o objetivo de alterar o pre¢co proposto.

17.15. A FAHECE podera, a qualquer tempo que anteceda a celebracdo do instrumento
contratual, e a seu exclusivo critério, cancelar a presente Coleta, sem que caibam aos
participantes quaisquer direitos, vantagens ou indenizacoes.

17.16. A falta de fiscalizagdo ndo eximirdA a CONTRATADA de suas responsabilidades
contratuais, nem significara aceitacao tacita por parte da FAHECE.

17.17. N&o poderéo participar deste processo de contratagdo empresas cujo(s) socio(s),
dirigentes(s) ou administrador(es) seja(m) servidor(es)/empregado(s) ou membro(s) da
diretoria da FAHECE, ou que sejam cbnjuge, companheiro ou parente em linha reta,
colateral ou por afinidade, até o terceiro grau, inclusive, de servidor(es)/empregado(s) ou
de membro(s) da diretoria da FAHECE.

17.18. A CONTRATADA nao podera sub-rogar, ceder ou de qualquer forma transferir a

terceiros o presente contrato ou direitos e/ou obrigacfes dele decorrentes.
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17.19. Quaisquer despesas extraordinarias, que venham a incidir sobre 0s servi¢os, no
decorrer da vigéncia do Contrato, s6 serdo realizadas se previamente aprovadas pela
FAHECE.

17.20. Os casos omissos serdo inicialmente tratados entre os titulares signatarios do
presente contrato.

17.21. O foro competente para dirimir questdes relativas a este Termo de Referéncia é a
Comarca da Capital — Florianépolis/SC, com rendncia a qualquer outro, por mais

privilegiado que seja ou venha a ser.

Floriandpolis, 24 de fevereiro de 2018.
Marcos Baptista

Assistente Administrativo
(48)3212-1310
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC E CEPON - FAHECE

Av. Othon Gama D'eca, 756 — Praca D. Pedro | — Centro — Florianépolis — SC —
HEMOSC 88015-240

ANEXO |

DECLARACAO DE VISITA TECNICA

Coleta de Precosn® [

........................................................................................... : inscrito no CNPJ n°
............................................ , por intermédio de seu representante legal, o Sr.
............................................................ , portador da Carteira de Identidade n°
.................................. edoCPFnNn°.........cccceeeeeennnnn....., DECLARA, para os devidos fins, que

( ) vistoriou

( ) néo vistoriou

o local destinado a prestacéao dos servigos objeto deste termo de referéncia.

DECLARA, ainda, pleno conhecimento de todas as peculiaridades e caracteristicas do local
onde serdo instalados os equipamentos, ciente de que 0 pre¢o proposto esta de acordo com
este edital, ndo podendo alegar o desconhecimento das condicbes e do grau de dificuldade

existente como justificativa para eximir das obrigagdes assumidas.

Floriandpolis, de de 20

(Identificacao do representante da empresa) Assinatura e Carimbo

CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DE SANTA CATARINA - HEMOSC

Laboratério de Imunogenética/HEMOSC
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC E CEPON - FAHECE
CENTRO DE HEMATOLOGIA E HEMOTERAPIA DE SANTA CATARINA - HEMOSC

W= Av. Othon Gama D'e¢a, 756 — Praga D. Pedro | — Centro — Florian6polis — SC —

HEMOSC sso015-240

ANEXO Il
CRONOGRAMA
Etapas Prazos Responsavel(is)
Entrega dos envelopes 10 dias uteis Empresas proponentes
Avaliacédo da documentacao para 3 dias uteis* FAHECE
habilitacéo
3  Avaliacdo da documentacao técnica 3 dias Uteis*  Responsavel pelo Laboratério de
Imunogenética - HEMOSC
4 Andlise das propostas de preco 2 dias uteis* Responséaveis pelo Setor de
Custos e Laboratorio de
Imunogenética - HEMOSC
5 Qualificacao técnica**
51 Instalacdo dos equipamentos e 30 dias uteis* Responsavel pelo Laboratério de
entrega dos insumos Imunogenética - HEMOSC
5.2 Qualificacao dos reagentes e dos 03 dias uteis* Responsavel pelo Laboratério de
equipamentos Imunogenética - HEMOSC
6 Homologacao da proposta 03 dias uteis* Geréncia Técnica e Geréncia
vencedora e envio a FAHECE para a Administrativa - HEMOSC
elaboracao do contrato
7 Contato com o fornecedor 02 dias uteis* FAHECE
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* Prazos maximos a serem cumpridos.

** Caso a qualificacao técnica tenha ocorrido em periodo anterior no laboratorio, essa etapa nao

sera necessaria.
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