E IGESDF

DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
Nucleo de Patologia Clinica

Termo de Referéncia SEI-GDF - IGESDF/DIAHP/SUAHB/GEADT/NUPAC

Unidade: Nucleo de Patologia Clinica
1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisicdo Insumos para
Laboratério de Biologia Molecular, de acordo com as especificagdes, quantidades
e demais condicOes constantes neste Elemento Técnico, para atender as
necessidades do Hospital de Base ou Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do
Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Os itens serao fornecidos conforme programacao constante na Ordem de
Fornecimento emitida pelo Publinexo. No momento da entrega a empresa deverd
cumprir as seguintes exigéncias:

1.2.1. Validade minima dos materiais e reagentes de 12 (doze) meses, contados a
partir da data de entrega, salvo se houver autorizacdo do HB,;

1.2.2.0s materiais deverao ter rétulos e todas as informacdes sobre os mesmos
em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cédigo de Defesa
do Consumidor da Lei n? 8.078/1990;

1.2.3. Os reagentes deverao possuir Registro na ANVISA.
2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. A biologia molecular é uma ferramenta essencial para o diagndstico e
planejamento terapéutico de um grande niumero de Neoplasias Hematoldgicas
Malignas e complementa os dados obtidos por exames hematoldgicos classicos,
Citometria de Fluxo e Citogenética.

De acordo com a Portaria n. 140 do Ministério da Saude (MS), de 27 de fevereiro
de 2014 - que redefine os parametros para organizacao, planejamento,
monitoramento, controle e avaliagao dos estabelecimentos de saude habilitados
na atengdo especializada em oncologia e define as condi¢des estruturais, de
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funcionamento e de recursos humanos para habilitacao destes estabelecimentos
no ambito do SUS - a oferta de exames por técnica de Biologia Molecular é acdo e
servico de oferta OBRIGATORIA pelos estabelecimentos de satide habilitados
como Centro de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) (capitulo Il, artigo 15-
d-5) e o Servigco de Hematologia deve dispor, entre outros, de exames por técnica
de Biologia Molecular (capitulo lll, artigo 25-V-h).

2.2. Antecedentes Especificos:

Atualmente o Laboratério de Biologia Molecular do IHB, hospital que é habilitado
como CACON junto ao MS, é responsavel pelo atendimento e tratamento de
pacientes adultos portadores de neoplasias onco-hematoldgicas no ambito do
atendimento publico de Saude do Distrito Federal.

Os métodos de Biologia Molecular sao essenciais ao diagndstico das varias
Neoplasias, entre elas a Leucemia Linfoblastica Aguda, Leucemia Mieldide Aguda,
Leucemia Promielocitica Aguda, Leucemia Mieldide Crbénica, Neoplasias
Mieloproliferativas e varios Linfomas. Sao também essenciais para o adequado
acompanhamento terapéutico, através de técnicas que permitem verificar a
presenca de doenca residual minima em varios destes canceres.

O presente Elemento Técnico tem por finalidade a aquisicao de insumos para a
manutencao da realizacdo de exames moleculares de diagndstico e
acompanhamento terapéutico de neoplasias hematoldgicas, promovendo
beneficios aos usuarios do IHB e da Secretaria de Saude do Distrito Federal (SES-
DF), visando atender a 100% (cem por cento) da demanda originada nestes
servicos para realizacdo dos seguintes testes: PCR qualitativo para os rearranjos
BCR-ABL (p190 e p210), PML-RARA, Core Binding Factor, mutacao JAK-2 V617F.

Os exames de PCR qualitativo sao realizados no Laboratério de Biologia Molecular
do IHBDF e o termociclador utilizado é da marca Biorad, modelo T100. Os
guantitativos foram estimados para operagao plena do IGESDF.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as
necessidades do IHB pelo periodo de 12 (doze) meses. Foram elaborados levando-
se em consideracdao o Consumo Médio Mensal (CMM) do laboratério a fim de
garantir a continuidade do atendimento. Encontra-se na tabela abaixo, a demanda
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anual prevista de exames de biologia molecular para diagndstico e

acompanhamento terapéutico destas neoplasias.

4. ESPE

Exames de PCR qualitativo Exames/ano

t(15,17) PML/RARA 60
inv (16) CBFB-MYH11 20
t(9,22) BCR/ABL p210 150
t(9,22) BCR/ABL p190 50
JAK2 V617F 100
Total 380
CIFICACAO DO OBJETO

4.1. Sera conforme Especificagcdao Técnica segue

Item

INSUMOS PARA LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

Uso Médio
Anual

Cod.

SES Descricao UN

Conjunto para analise, aplicacao para PCR em
tempo real, componentes mistura reagao,
TAQ polimerase, DNTPS, pcr master mix ou
super mix. forma liquida, capaz de amplificar
2.5 kb ou menos. Volume de 5ml para 200
reacoes. Utilizacao na amplificacao do DNA
3294 Trizol LS para Tecidos ou Células-100ml FR

417 FICOLL-HYPAQUE FRASCOS DE 500ML 06 POR PC
PACOTE

Agarose, po, ultrapura, livre de DNAse e
422 RNAse, maior ou igual a 1200 g/cm2, para |FR
PCR, frasco 500 g
TAQ DNA polimerase recombinante frasco
¢/500 unidades, acoplada com anticorpo para

30628

6 frascos

10 frascos

1 pacote

5 frascos

2644 | garantir termoestabilidade ("hot start") C/ |UN3000U (6 tubos)

tampdo PCR 10X s/magnesio e cloreto
magnesio 50mM.
Set dos quatro deoxinucleotideos (dATP,
3318 | dCTP, dGTP, dTTP) cada qual c/concentracdo FR
de 100mM e volume 250ml|
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Padrao peso molecular, DNA ladder, 100 a
1500 pb, frasco ¢/250ug para PCR
Ponteira 0,1-10 microlitros para
micropipetador automatico conjunto (rack
com 96 ponteiras) p/pipeta Gilson ou
equivalente
Ponteira 1-200 microlitros para pipetador
9 10078 | automatico conjunto (rack com 96 ponteiras) UN 5 racks

p/pipeta Gilson ou equivalente
Ponteira 100 -1000 microlitros para pipetador
10 1 10079 | automatico conjunto (rack com 96 ponteiras) UN 5 racks
p/pipeta Gilson ou equivalente
Ponteira descartavel, polipropileno p/pipeta
11 100158 automatica 100 a 1000 mcl pacote ¢/1000 |[PC| 4 pacotes
unidades p/pipeta Gilson ou equivalente.
Ponteira descartavel, polipropileno p/pipeta
12 1100159 microvolumétrica 10 a 100 mcl pacote ¢/1000 PC| 8 pacotes
unidades p/pipeta Gilson ou equivalente.
Ponteira descartavel, polipropileno,
esterilizada, incolor, com filtro livre de DNAse-
RNAse-pirogeneos p/pipeta Gilson ou
equivalente 01 a 20mcl.

Ponteira descartavel, polipropileno,
esterilizada, incolor com filtro livre de DNAse-
RNAse-pirogeneos p/pipeta Gilson ou
equivalente 20 a 200 mcl.

Ponteira descartavel, polipropileno,
esterilizada, incolor, com filtro livre de DNAse-
RNAse-pirogeneos p/pipeta Gilson ou
equivalente 200 a 1000 mcl.

TUBO TIPO EPPENDORFF
P/MICROCENTRIFUGACAO DE ATE 14.000RPM
CAPAC.1,5ML C/TAMPA CONTRA PERDAS E
EVAPORACAO AUTOCLAVAVEL A 121C
MICROTUBO GRAD.P/USO EM PCR C/TAMPA
17 | 5140 FLAT EM POLIPROP.ATOXICO 99%PURO  |TB' 5000 tubos

CAP.200UL RESISTENTE AS VARS.TERMICAS

7 | 2647 FR 6 frascos

8 110077 UN 5 racks

13 | 3314 UN| 3000 Unidades

14 10096 UN| 2000 Unidades

15 10097 UN| 5000 Unidades

16 | 4898 TB| 5000 tubos
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DO METODO

TUBO TIPO FALCON EM POLIPROPILENO
ESTERIL GRADUADO COM TAMPA EM ROSCA
18 | 19954 CAPACIDADE 15 ml PACOTE COM 50 PC
UNIDADES
TUBO TIPO FALCON EM POLIPROPILENO
ESTERIL GRADUADO COM TAMPA DE ROSCA
19 19955 CAPACIDADE 50 ml PACOTE COM 25 PC
UNIDADES
CORANTE DE FLUORESCENCIA VERDE PARA
ACIDOS NUCLEICOS COM ALTA
20 129072 SENSIBILIDADE, PARA COLORAGAO DE DNA FR
OU RNA EM GEL DE AGAROSE,

CONCENTRAGCAO MINIMA 10.000 X EM DMSO

21 130634 DMSO DIMETHYL SULnI:(l)XIDE frasco com 500 FR

Conjunto para analise, transcriptase reversa e
TAQ polimerase e mix. Utilizacao em biologia
molecular.
Mistura para reagao de transcriptase reversa
22 30703 | por PCR. Contendo a enzima transcriptase |TE
reversa, TAQ polimerase termoestavel,
dNTPs, MgCl, solu¢cdao tampao 2X.
Pronto para uso. Forma de apresentacao:
Conjunto
KIT PARA EXTRACAO DE DNA; Utilizagdo em
biologia molecular
Extracdo de acido nucléico (DNA) a partir de
amostras de fragmentos de tecidos/fluidos
bioldgicos para biologia molecular,
23 130708 | embalagem contendo 250 minicolunas de |TE
silica, tubos coletores, tampao de lise,
tampodes de lavagem, tampao de eluicao,
validade minima de 12 meses, manual de
instrugdes em lingua portuguesa, armazenado
a temperatura ambiente.

SUPORTE PARA MICROTUBOS DE 2 ml EM
24 131014 POLIESTIRENO N
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MICROPIPETA DE 20 A 200puL IMPRECISAO:
20pL +/-0,7%; 100pL +/- 0,3% E 200pL +/-0,2%
MICROPIPETA 100 A 1000pL, IMPRECISAO:
31017 | 100pL +/-0,3%; 500pL +/- 0,2% E 1000pL +/- UN

0,2%
MICROPIPETA MONOCANAL (P10) COM
51255 EJETOR DE PONTERIAS DE METAL E HASTE DE UN
METAL ACOMPANHADO DE CONJUNTO DE
CAQLIBRACAO E INSTRUCOES DE USO
MICROPIPETA, 10-100uL, VOLUME
REGULAVEL, CALIBRADA, (RBC).

LUVA NITRILICA DESCARTAVEL, NAO ESTERIL,
SEM TALCO, PUNHO CURTO, COR AZUL,
31121 TAMANHO GRANDE. APLICACAO: TRABALHOS UN

QUE EXIJAM TATO E PROTECAO CONTRA
REAGENTES QUIMICOS.
Luva nitrilica descartdvel, nao estéril, sem
talco, punho curto, cor azul, tamanho
pequeno. Aplicacdo: trabalhos que exijam
tato e protecdo contra reagentes quimicos.
LUVA NITRILICA DESCARTAVEL, NAO ESTERIL,
SEM TALCO, PUNHO CURTO, COR AZUL,
31124  TAMANHO MEDIO. APLICACAO: TRABALHOS UN
QUE EXIJAM TATO E PROTECAO CONTRA
REAGENTES QUIMICOS.
ALCOOL ISOPROPILICO PA GRAU BIOLOGIA
19973 MOLECULAR COM TEOR DE PUREZA DE 99,7% FR
OU SUPERIOR FRASCO VIDRO AMBAR 1L

ALCOOL ETILICO ABSOLUTO 99,5GL FRASCO

31016 UN

31031 UN

31122

95046 1.000ML FR
TUBO TIPO EPPENDORFF CAP.500

8390 MICROLITROS N

95108 FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, UN
VIDRO BOROSSILICATO, 250 ml.

95110 FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, UN
VIDRO BOROSSILICATO, 600 ml.

95113 FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, UN
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VIDRO BOROSSILICATO, 2000 ml.
ERLENMEYER GRADUADO, COM ROLHA DE
38 | 1757 VIDRO ESMERILHADA, VIDRO BOROSSILICATO UN 2
-125 ml.
ERLENMEYER GRADUADO, VIDRO
BOROSSILICATO, RESISTENTE A

39 | 8385 AUTOCLAVACAO A 121°C/20 MINUTOS- 1000 UN 2
ml.
CRIOTUBOS DE POLIPROPILENO, COM TAMPA
40 | 21477  ROSQUEAVEL EXTERNA, CAPACIDADE 2 ml |PC 10
PACOTE COM 50 UNIDADES.
BALAO VOLUMETRICO 2000 ML, VIDRO
41 21987 INCOLOR, TAMPA DE POLIETILENO, UN 1
CALIBRADO RBC.
42 95163 CLOROFORMIO P.A. 1L FR 1L
FITA ADESIVA P/VEDACAO DE MATERIAL
43 95682 ARMAZENADO AE-709C (PARAFILM OU RL 2

SIMILAR) ROLO 4X250
Acido Bérico 1 kg aspecto fisico cristal incolor
44 195010 ou pod granulo branco, inidoro, numero de | FR 1
referéncia quimica CAS 10043-35-3
Sondas com até 30 bases para uso em RT-PCR
em tempo real marcado na extremidade 5'
com FAM e extremidade 3' com TAMRA,
purificadas por HPLC, liofilizadas, com
rendimento minimo > 10 Ods/frasco (escala
de 50nm), armazenado a temperatura
ambiente. Aplicacdo: Utilizacdo em
amplificacdo de DNA em RT-PCR
OLIGONUCLEOTIDIOS para uso em RT-PCR em
tempo real com 12 a 28 bases normais,

2 frascos (vide
R detalhamento
4.1.2)

45 | 32830

6 frascos (vide

46 30622 " . ) FR | detalhamento
dessalinizados, liofilizados, rendimento 4.1.3)
minimo de 10 Ods/frasco (escala de 50nm) h
Cloreto de Amoénia, aspecto fisico pd branco,
48 MV cristalino, inodoro, peso molecular 53,49 R 1

3250 g/mol, férmula quimica NH4CL, teor de
pureza pureza minima de 99,8%,
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caracteristica adicional reagente P.A. ACS ISO,
numero de referéncia quimica CAS 12125-02-
9
Bicarbonato de Amonia, aspecto fisico pd
branco férmula quimica NH4HCO3 peso

M .
49 3751 molecular 79,06 g/mol grau de pureza minima FR 1
de 99% numero de referéncia quimica CAS
1066-33-7.

4.1.2. Detalhamento das Sondas do item 45:

Mutacgao a ser Quantidade anual

Seqiiéncias

detectada estimada
ABL 5' TGC TTC TGA TGG CAA GCT CTA 1 frasco
CGTCTCCT3'
PML-RARA 5- CCGATGGCTTCGACGAGTT -3 1 frasco

4.1.3 Detalhamento dos Oligonucleotideos do item 46:

Mutagao a ser . Quantidade anual
Sequencias .
detectada estimada
5’ GAT ACG AAG GGA GGG TGT
ABL gPCR ACC A 3 1 frasco
ABL qPCR 5" CTC GGC CA?Cj GGT GTT GAA 1 frasco
ENF 903: PML-RARA |5 TCT TCC TGC CCA ACA GCAA
, 1 frasco
gPCR 3
ENF 906: PML-RARA | 5" ACCTGG ATG GAC CGC
, 1 frasco
gPCR CTAG 3
ENF 9OZ:PPC|\I;| L-RARA 5'CCGATG GCTTCGACGAGTT 1 frasco
ENR 962: PML-RARA | 5" GCT TGT AGA TGC GGG GTA 1 frasco
gPCR GAG 3’
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5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que devera
conter, no minimo:

a) nome do representante legal da empresa e dados;
b )detalhamento do objeto;
c) as quantidades;

d) Valores unitdrios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por
extenso;

e) Prazo de validade da proposta nao inferior a 90 (noventa) dias;
f) Prazo para entrega dos materiais e insumos;

g) Dados bancarios da empresa, tais como numero da conta corrente, agéncia e
nome do Banco da mesma;

h) CNPJ, telefone/fac-simile, endereco e e-mail;
I) Marca e modelo do objeto;
m) guarantia do objeto; e

n) Nos precos ja deverao estar consideradas todas as despesas com tributos,
fretes, transportes, seguros e demais despesas que incidam direta ou
indiretamente no fornecimento do objeto deste Elemento Técnico.

6. AMOSTRAS E PROSPECTOS

6.1. O HB devera solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim de verificar a
adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

DE BASE
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6.1.1. O HB convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos
ofertados para teste, devendo estar em embalagem original ou na qual o produto
serd entregue, desde que contenha as informacgdes gerais do mesmo.

6.1.2. As amostras deverao estar devidamente identificadas, constando em
etiqueta o numero de referéncia da Sele¢ao de Fornecedores, o nimero de cada
lote e do cddigo do produto a que se refere, e o nome da empresa.

6.1.3. As amostras que nao estiverem identificadas da forma exigida no
subitem anterior ndo serao recebidas e a empresa sera desclassificada para o
item.

A apresentacdo de amostras divergentes das especificagdes contidas no elemento
técnico e seus Anexos acarretara a desclassificacao da empresa para aquele item.

6.2. As amostras deverao ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no
endereco SHMS — Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP:
70.335-900, no horario de 09:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas.

6.3. A convocacao para a apresentacao da amostra podera ser realizada por e-
mail, mensagem, ligacado telefénica ou publicacdo no site do HB.

6.4. Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor sera
automaticamente desclassificado. As amostras, porventura apresentadas, deverao
ser retiradas pelos interessados, na Farmacia Hospitalar do IHB no endereco SHMS
- Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900, no horario
de 09h00min as 17h00min em até 07 (sete) dias Uteis, apds a conclusao da
selecao de fornecedores. Decorrido esse prazo, o HB utilizara, doard, ou
simplesmente descartara as amostras. A convocagao para a apresentagao da
amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem, ligacao telefonica ou
publica¢ao no site do IHB de acordo com a tabela abaixo.

INSUMOS PARA LABORATORIO DE BIOLOGIA MOLECULAR

Cod. o Amostra/
Item Descrigao
SES
Prospectos
1 30628 Conjunto para analise, aplicacao para PCR em Amostra
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2 | 3294
3 | 417
4 | 422

5 | 2644

6 | 3318
7 | 2647
8 10077

9 10078

10 1 10079

11 100158

tempo real, componentes mistura rea¢ao, TAQ
polimerase, DNTPS, pcr master mix ou super mix.

forma liquida, capaz de amplificar 2.5 kb ou menos.

Volume de 5ml para 200 reag¢des. Utilizagao na

amplificacdo do DNA
Trizol LS para Tecidos ou Células-100ml
FICOLL-HYPAQUE FRASCOS DE 500 ml 06 POR
PACOTE

AGAROSE, PO, ULTRAPURA, LIVRE DE DNASE E

RNASE, MAIOR OU IGUAL A 1200 G/CM2, PARA PCR,
FRASCO 500 G.

TAQ DNA POLIMERASE RECOMBINANTE FRASCO
C/500 UNIDADES, acoplada com anticorpo para
garantir termoestabilidade ("hot start") C/ TAMPAO
PCR 10X S/MAGNESIO E CLORETO MAGNESIO 50
mm.

Set dos quatro deoxinucleotideos (dATP, dCTP,
dGTP, dTTP) cada qual c/concentracdo de 100mM e
volume 250ml
PADRAO PESO MOLECULAR, DNA LADDER, 100 A
1500 PB, FRASCO C/250UG PARA PCR.
PONTEIRA 0,1-10 MICROLITROS PARA
MICROPIPETADOR AUTOMATICO CONJUNTO (RACK
COM 96 PONTEIRAS)

PONTEIRA 1-200 MICROLITROS PARA PIPETADOR
AUTOMATICO CONJUNTO (RACK COM 96
PONTEIRAS)

PONTEIRA 100 -1000 MICROLITROS PARA
PIPETADOR AUTOMATICO CONJUNTO (RACK COM
96 PONTEIRAS)

PONTEIRA DESCARTAVEL, POLIPROPILENO P/PIPETA
AUTOM. 100 A 1000 MCL PACOTE C/1000
UNIDADES
PONTEIRA DESCARTAVEL, POLIPROPILENO P/PIPETA

12 100159 MICROVOLUMETRICA 10 A 100 MCL PACOTE
C/1000 UNIDADES.
13 | 3314 PONTEIRA DESCARTAVEL, POLIPROPILENO,
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ESTERILIZADA, INCOLOR, COM FILTRO LIVRE DE
DNASE-RNASE-PIROGENEOS P/PIPETA GILSON OU
EQUIVALENTE 01 A 20MCL.

PONTEIRA DESCARTAVEL, POLIPROPILENO,
ESTERILIZADA, INCOLOR COM FILTRO LIVRE DE
DNASE-RNASE-PIROGENEOQS P/PIPETA GILSON OU
EQUIVALENTE 20 A 200 MCL.

PONTEIRA DESCARTAVEL, POLIPROPILENO,
ESTERILIZADA, INCOLOR, COM FILTRO LIVRE DE
DNASE-RNASE-PIROGENEQS P/PIPETA GILSON OU
EQUIVALENTE 200 A 1000 MCL.

TUBO TIPO EPPENDORFF P/MICROCENTRIFUGACAO
DE ATE 14.000RPM CAPAC.1,5ML C/TAMPA
CONTRA PERDAS E EVAPORACAO AUTOCLAVAVEL A
121C
MICROTUBO GRAD.P/USO EM PCR C/TAMPA FLAT
17 | 5140 EM POLIPROP.ATOXICO 99%PURO CAP.200UL Amostra

RESISTENTE AS VARS.TERMICAS DO METODO
TUBO TIPO FALCON EM POLIPROPILENO ESTERIL
18 119954 | GRADUADO COM TAMPA EM ROSCA CAPACIDADE | Amostra
15 mlI PACOTE COM 50 UNIDADES
TUBO TIPO FALCON EM POLIPROPILENO ESTERIL
19 | 19955 | GRADUADO COM TAMPA DE ROSCA CAPACIDADE | Amostra
50 mI PACOTE COM 25 UNIDADES
CORANTE DE FLUORESCENCIA VERDE PARA ACIDOS
NUCLEICOS COM ALTA SENSIBILIDADE, PARA
COLORACAO DE DNA OU RNA EM GEL DE AGAROSE,
CONCENTRACAO MINIMA 10.000 X EM DMSO.
21 30634 | DMSO DIMETHYL SULFOXIDE frasco com 500 ml ' Amostra
Conjunto para analise, transcriptase reversa e TAQ
polimerase e mix. Utilizagao em biologia molecular.
Mistura para reagao de transcriptase reversa por
22 | 30703 | PCR. Contendo a enzima transcriptase reversa, TAQ Amostra
polimerase termoestavel, dNTPs, MgCl, solug¢ao
tampao 2X.
Pronto para uso. Forma de apresentagdo: Conjunto
23 | 30708 KIT PARA EXTRACAO DE DNA; Utilizagdo em biologia| Amostra

14 | 10096 Amostra

15 | 10097 Amostra

16 | 4898 Amostra

20 | 29072 Amostra

o Fone: (61) 3550-8900 — Ramais 8849/9112/9113/9117 DE BASE
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molecular
Extracdo de acido nucléico (DNA) a partir de
amostras de fragmentos de tecidos/fluidos
bioldgicos para biologia molecular, embalagem
contendo 250 minicolunas de silica, tubos coletores,
tampao de lise, tampdes de lavagem, tampao de
eluicao, validade minima de 12 meses, manual de
instrucdes em lingua portuguesa, armazenado a
temperatura ambiente.

SUPORTE PARA MICROTUBOS DE 2 ml EM
24 | 31014 POLIESTIRENO Prospectos

MICROPIPETA DE 20 A 200uL IMPRECISAO: 20uL +/-
0,7%; 100puL +/- 0,3% E 200uL +/-0,2%
MICROPIPETA 100 A 1000pL, IMPRECISAO: 100pL
+/-0,3%; 500uL +/- 0,2% E 1000pL +/-0,2%
MICROPIPETA MONOCANAL (P10) COM EJETOR DE
PONTERIAS DE METAL E HASTE DE METAL
ACOMPANHADO DE CONJUNTO DE CAQLIBRACAO E
INSTRUCOES DE USO
MICROPIPETA, 10-100uL, VOLUME REGULAVEL,
CALIBRADA, (RBC).

LUVA NITRILICA DESCARTAVEL, NAO ESTERIL, SEM
TALCO, PUNHO CURTO, COR AZUL, TAMANHO
GRANDE. APLICACAO: TRABALHOS QUE EXIJAM
TATO E PROTECAO CONTRA REAGENTES QUIMICOS.
Luva nitrilica descartavel, ndo estéril, sem talco,
punho curto, cor azul, tamanho pequeno. Aplicacao:
trabalhos que exijam tato e prote¢ao contra
reagentes quimicos.

LUVA NITRILICA DESCARTAVEL, NAO ESTERIL, SEM
TALCO, PUNHO CURTO, COR AZUL, TAMANHO
MEDIO. APLICACAO: TRABALHOS QUE EXIJAM TATO
E PROTECAO CONTRA REAGENTES QUIMICOS.
ALCOOL ISOPROPILICO PA GRAU BIOLOGIA
32 119973 | MOLECULAR COM TEOR DE PUREZA DE 99,7% OU Prospectos
SUPERIOR FRASCO VIDRO AMBAR 1L
33 | 95046 ALCOOL ETILICO ABSOLUTO 99,5GL FRASCO Prospectos

25 | 31016 Prospectos

26 | 31017 Prospectos

27 | 21255 Prospectos

28 31031 Prospectos

29 (31121 Amostra

30 (31122 Amostra

31 (31124 Amostra

. Fone: (61) 3550-8900 — Ramais 8849/9112/9113/9117 DE BASE
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1.000ML

34 | 8390 | TUBO TIPO EPPENDORFF CAP.500 MICROLITROS | Amostra

35 195108

36 | 95110

37 | 95113

FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, VIDRO
BOROSSILICATO, 250 ml.

FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, VIDRO
BOROSSILICATO, 600 ml.

FRASCO BEQUER GRADUADO, FORMA BAIXA, VIDRO
BOROSSILICATO, 2000 ml.
ERLENMEYER GRADUADO, COM ROLHA DE VIDRO

Prospectos

Prospectos

Prospectos

38 1 1757 | ESMERILHADA, VIDRO BOROSSILICATO - 125 ml, | rosPectos
ERLENMEYER GRADUADO, VIDRO BOROSSILICATO,
39 | 8385 RESISTENTE A AUTOCLAVACAO A 1212C/20  Prospectos

MINUTOS- 1000 ml.
CRIOTUBOS DE POLIPROPILENO, COM TAMPA

40 21477 ROSQUEAVEL EXTERNA, CAPACIDADE 2ML PACOTE = Amostra

41 21987

COM 50 UNIDADES.

BALAO VOLUMETRICO 2000 ML, VIDRO INCOLOR,

TAMPA DE POLIETILENO, CALIBRADO RBC. | "osPectos

42 95163 CLOROFORMIO P.A. 1L Prospectos

FITA ADESIVA P/VEDACAO DE MATERIAL

43 195682 | ARMAZENADO AE-70°C (PARAFILM OU SIMILAR) Prospectos

ROLO 4X250
SERINGA HIPODERMICA 3 m| COM AGULHA 25X 7,

44 25254 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA, DESCARTAVEL, | Amostra

ESTERIL
Acido Bérico 1 kg aspecto fisico cristal incolor ou pé

45 95010 granulo branco, inodoro, niumero de referéncia  Prospectos

guimica CAS 10043-35-3
Sondas com até 30 bases para uso em RT-PCR em

tempo real marcado na extremidade 5' com FAM e
extremidade 3' com TAMRA, purificadas por HPLC,

46 32830 liofilizadas, com rendimento minimo > 10 Prospectos

47 30622

Pagina 14 de 14

Ods/frasco (escala de 50nm), armazenado a
temperatura ambiente. Aplicagao: Utilizagdo em
amplificacdo de DNA em RT-PCR
OLIGONUCLEOTIDIOS para uso em RT-PCR em

. Prospectos
tempo real com 12 a 28 bases normais, P
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dessalinizados, liofilizados, rendimento minimo de
10 Ods/frasco (escala de 50nm).
Cloreto de Amoénia, aspecto fisico pd branco,
cristalino, inodoro, peso molecular 53,49 g/mol,
48 3750 formula quimica NH4CL, teor de pureza minima de Prospectos
99,8%, caracteristica adicional reagente P.A. ACS
ISO, niumero de referéncia quimica CAS 12125-02-9.
Bicarbonato de Amonia, aspecto fisico pd branco
MV | formula quimica NH4HCO3 peso molecular 79,06
3251 | g/mol grau de pureza minima de 99% numero de
referéncia quimica CAS 1066-33-7.

49 Prospectos

7. HABILITAGOES DA EMPRESA

7.1 O Fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade
fiscal, juridica e técnica, conforme relacionados abaixo:

7.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

a) CNPJ — Comprovante de inscri¢ao e de situacao cadastral no Cadastro Nacional
de Pessoa Juridica;

b) Unido — Certidao Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante
certidao conjunta negativa de débitos, ou positiva com efeitos de negativa,
relativos aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

c) CNDT — Certiddao Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a
Justica do Trabalho, mediante Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas, ou
certiddo positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certidao Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do
Tempo de Servigo, mediante Certificado de Regularidade;

e) Certidao Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou
Distrital da sede do fornecedor;

f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas, mantido pela
Controladoria Geral da Uniao;

- - - Hospital de Base do Distrito Federal
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g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenacdes Civeis por Atos de Improbidade
Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica;

h) TCU — Lista de Inidoneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certidao Negativa de Faléncia ou

Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperacdo Judicial ou
Extrajudicial e Execugao patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicao da
Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da
pessoa fisica ou juridica.

7.1.2. Referentes a Habilitacdo Juridica:
a)Cdpia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c¢) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social
em vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos deverao
estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacao respectiva;

d) Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido
nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por agdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social
em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleicdo de
seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscricao do Ato constitutivo e altera¢des
subsequentes no Registro civil das Pessoas Juridicas, prova de diretoria em
exercicio; acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

g) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais:
decreto de autorizagao e ato de registro ou autorizagao para funcionamento
expedido pelo drgao competente, quando a atividade assim o exigir; e

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato
Social em vigor, o documento de constituicdo da empresa, acompanhado da (s)
ultima (s) alteracdo (0es) referente (s) a natureza da atividade comercial e a
administracao da empresa, ou a ultima alteragao consolidada.
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7.1.2.1. Quanto a Representacao:

a) Se representante legal apresentar procuragao por instrumento particular ou
publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Sele¢ao de
Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuragao por instrumento particular, deverd vir acompanhada
do documento constitutivo do proponente ou de outro documento em que esteja
expressa a capacidade/competéncia do outorgante para constituir mandatario; e

c) O representante legal constante na procuracao deverd apresentar documento
comprobatdrio autenticado reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro), assim como do sdcio outorgante.

7.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:
a) Licenca Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;

b) Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela
ANVISA/MS ou érgdo responsavel (Observagdo: quando se tratar de aquisicdo de
medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n? 344
de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve apresentar Autorizagdo
Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o nimero do
registro do produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro
deve estar dentro do prazo de vigéncia, que serd averiguado no site da ANVISA
(www.anvisa.gov.br). Em situacdes em que o registro exigido ndo esteja
devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicacdo no Didrio
Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo
de revalidagao, datado do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de
validade (RDC n2 250 de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peticdo 1 e
2 referentes ao produto;

d) Cépia da notificacdo divulgada no site da ANVISA (RDC n? 199, de26/10/06),
caso o item cotado seja um medicamento de notificacao simplificada;

e) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou
solucdo diluente ndao contemplado no seu registro original(exemplo: equipos
especiais para infusdo, bolsas com solucao para infusdo entre outros), a empresa

- - - Hospital,de Base do Distrito Federal
SMHS - Area Especial Quadra 101 — CEP: 70.335-900 | Brasilia-DF. HOSPITAL
Fone: (61) 3550-8900 — Ramais 8849/9112/9113/9117 B DE BASE
Pagina 17 de 17 CNPJ: 28.481.233/0001-72 — www.igesdf.org.br



- - Hospital de Base do Distrito Federal
SMHS - Area Especial Quadra 101 — CEP: 70.335-900 | Brasilia-DF. B

IGESDF

DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

devera fornecer o niumero de registro na ANVISA do dispositivo adicional, em
plena validade;

f) Caso o item seja termossensivel, é imprescindivel apresentacao dos registros de
temperatura por toda (cadeia fria), além de monitor ou indicador de
imprescindivel a cadeia logistica temperatura. O insumo deve estar isolado
(sugerimos o uso de plastico bolha), fora do contato direto com o gel refrigerador,
a fim de evitar danos e temperaturas inferiores a estipulada na embalagem, a fim
de garantir protecdo e bloqueio parcial da temperatura dos géis refrigeradores,
pois estdao em temperatura inferior a adequada ao produto; e

g) Apresentar Certidao de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle por linha de
producdo/produtos, de acordo com a Lei n2 9.782/99, emitida pela ANVISA —
Agéncia Nacional de Vigilancia, do Ministério da Saude de todos os itens
solicitados.

7.2. A gualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do
instrumento contratual, o HB podera solicitar, para fins de comprovacao, as copias
autenticadas ou os originais da documentacao exigida neste elemento técnico.

8. CONDICOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues no HB no endereco SHMS — AREA
ESPECIAL - QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia— DF, CEP: 70.335-900, no hordario de
09h00min as 17h00min horas, conforme local indicado na ordem de
fornecimento.

8.1.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da(s) Nota Fiscal(is)
e da Ordem de Fornecimento;

8.1.2.Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento
definitivo do objeto, o local de entrega para fornecimento podera sofrer
modificacdes, a critério do HB (ou IGESDF). Neste caso, o novo endereco para
entrega constard na Ordem de Fornecimento.

8.2. Os produtos deverao ser entregues no interior do local designado e o
descarregamento dos mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.

HOSPITAL
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8.3. O prazo para entrega dos produtos serd de 10 (dez) dias corridos, contados do
recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento, exceto quando, a critério
do HB, for estabelecido prazo superior na Ordem de Fornecimento.

8.4. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

8.4.1. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal (is), além de outras
informacodes exigidas de acordo com a legislacao especifica:

a)Numero da ordem de fornecimento;
b) O nome do material;
c) A marca e o nome comercial;

d) Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero Selecdo de
Fornecedores; de referéncia da

e) Numero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

8.4.2. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no HB
(ou IGESDF), deve ser de no minimo de 12 meses a contar da data de entrega:

a) Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a
contar da data de entrega, a critério do HB poderao ser aceitos os produtos,
mediante a apresentacdo de Carta de Comprometimento de Troca.

b) Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo
de 2 (dois) dias uteis a partir da data da solicitacdao do HB de troca do material ou
reagentes que por ventura vier a vencer.

c) Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas
neste Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de Compras
e Contratacdes do IGESDF.

8.4.3. O(s) objeto(s) deverd(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita
integridade, sem avarias ou estragos, observando o seguinte:

a) A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violacao, de
acordo com legislagao pertinente, e identificadas com as informagdes:

DE BASE
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especificacao, quantidade, data de fabricacao, data de validade, nimero do lote,
nuimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizagdo, quando for
0 Caso;

b) A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao
peso, a forma e as condi¢des de transporte. Além disso, as embalagens externas
(secunddrias) devem apresentar as condicdes corretas de armazenamento do
produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

c) O armazenamento e o transporte dos produtos deverao atender as
especificacdes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s)
numero(s) do(s) lote(s) ou item (s) fornecido(s);

d) A quantidade correspondente a cada lote (ou item);
e) O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

8.5. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades
previstas no item 14.1 deste Elemento Técnico, além das previstas no
Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

9. VIGENCIA

9.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico tera
vigéncia a partir da data de sua assinatura até o recebimento definitivo do objeto,
gue devera ocorrer no prazo fixado no item 8.3.

9.2. A referida vigéncia nao exonera o fornecedor do cumprimento do prazo de
validade do produto, que devera ser de 12 meses, contados a partir da data da
ordem de fornecimento.

10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1 Cumprir o objeto deste elemento técnico, dentro do prazo fixado, em
conformidade com a proposta apresentada, ficando ao seu cargo todos os 6nus e
encargos decorrentes do fornecimento.

10.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a
descricao do produto, conforme descricao do subitem 4.1.

HOSPITAL
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10.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do
endereco eletronico correspondente ao seu envio.

10.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao HB toda e
gualquer alteracgao.

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes
constantes no subitem 4.1, ndo se admitindo procrastinagao em fung¢ao de pedido
de revisao de prego ou substituicao de marca.

10.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento
até o local determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do
local de entrega, observando as regras para manutencao da sua qualidade.

10.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por
qualquer deterioracdo, substituindo sempre que for o caso.

10.7. Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicao da(s) marca(s)
do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizacao do HB, mantendo no
minimo o(s) padrao(des) fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for
comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as
especificacdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislacdo aplicavel.

10.7.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 2 (dois) dias uteis, o
objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o HB.

10.8. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais
como tributos, fretes, embalagem e demais encargos.

10.9. Responder, integralmente, pelos danos causados ao HB (ou IGESDF) ou a
terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o
mero fato da execucado ser fiscalizada participantes. ou acompanhada por parte do
HB (ou IGESDF) e dos

10.9. Os produtos deverao ser entregues conforme as exigéncias deste
instrumento.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

11.1 Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

OSPITAL
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11.2 Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que
observadas as normas de seguranca do HB (ou IGESDF);

11.3 Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as
obrigacdes assumidas pelo fornecedor;

11.4 Garantir o contraditdrio e ampla defesa;

11.5 Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢Oes estabelecidas deste
Elemento Técnico;

11.6 Acompanhar e fiscalizar a execugcdo do instrumento contratual, bem como
atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execucdo do objeto.

11.7 Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou
irregularidades constatadas na execuc¢ao da entrega deste Elemento Técnico, para
gue sejam adotadas as medidas corretivas necessdrias.

12. FISCALIZACAO

12.1 A fiscalizacao e atesto das Nota (s) Fiscal (is) sera realizado pelo Nucleo de
Patologia Clinica do HB, que também sera responsavel pelo controle e distribuicao
do material.

13. PAGAMENTO

13.1 O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito
bancario em conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal
devidamente atestada pela Unidade responsavel.

13.1.1.Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o
Fornecedor ndo devera fazer a emissao de boleto bancario, sob pena de haver
cobranga indevida.

14. PENALIDADES

14.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do
presente Elemento Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sangdes
previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do Regulamento Préprio de Compras e
Contratagdes do IGESDF, as seguintes multas:

- - - Hospital de Base do Distrito Federal
SMHS - Area Especial Quadra 101 — CEP: 70.335-900 | Brasilia-DF. HOSPITAL
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a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢do, até o limite
de 30 (trinta) dias;

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢ao, apds
30 (trinta) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de
participar de novas cotagcdes com este Instituto.

14.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias
corridos, serd considerado como inexecuc¢ao total do objeto, devendo o
instrumento respectivo ser rescindido, salvo razdes de interesse publico
devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do HB.

15. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 27 de agosto de 2019.

Identificacdo do Responsdavel pela elaboracao do Elemento Técnico

Lara Cristina Ferreira Malheiros
Chefe do Nucleo de Patologia Clinica

Matricula 1439191-0

Identificacdao do Responsavel da area técnica: Lara Cristina Ferreira Malheiros
Chefe do Nucleo de Patologia Clinica

Matricula 1439191-0

DE BASE
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INSTITUTO DE GESTAD ESTRATEGICA
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Na atribuicao de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia
Assiténcia a Saude do Hospital de Base, APROVO e AUTORIZO o presente
Elemento Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do Regulamento Proprio de
Compras e Contratacdes do IGESDF.

Antonio Bonaparte de Santana Ferreira Junior

Superintendente de Assisténcia a Saude do Hospital de Base
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