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1.

2.

Seria possivel conhecer a demanda teste individual de cada laboratério?
Estamos elaborando os dados especificos e serd liberado em breve.

As empresas podem ofertar os itens individualmente ou devem
obrigatoriamente ofertar os dois itens do TR? Devem ofertar os dois itens, pois
€ um grupo Unico e apenas 1 vencedor.

O CATMAT descreve a metodologia de bead mag, porém a descricdo diz
colunar. Podemos ofertar para ambas ou somente colunar? A metodologia sera
bead magnética. O texto serd adequado.

Existe a variacdo do tipo de amostras, mas podem ser protocolos diferentes?
Sim, os protocolos sdo definidos pelos Laboratdrios de Referéncia de acordo
com as caracteristicas de cada agravo e serdo disponibilizados..

Genética Comércio Importacdo e Exportacdo

Data: 21/06/2017

1.

2.

Como sera garantida a qualidade dos produtos e equipamentos sem descrever
os mesmos no edital? Os detalhes dos objetos estdo descritos no item 1.3.

Se a justificativa do edital estd com base nos primes sondas, porque esses itens
ndo estdo descritos no edital? Dessa forma ndo torna a empresa obrigada a
entregar. Os primers e sondas serao adquiridos por outros processos, para este,
apenas os objetos detalhados no Termo de Referéncia.



3.

Como conseguir um padrdo ouro conforme foi citado no Termo de Referéncia
com lote fechado, sendo que a maioria das empresas ndao consegue fornecer
todos os itens? O padrdo ouro citado no TR se refere a técnica de biologia
molecular de forma geral e ndo apenas aos objetos licitados, que compde uma
parte dele.

MOBIUS LIFE SCIENCE Industria e comércio de produtos para laboratério LTDA.

Data: 19/06/2017

1.

Na descricdo do item 2 informa que a extracao deve ser por coluna,mas no 1.3.2
menciona que deve ser por bead magnética . Qual o correto? A metodologia sera
bead magnética. O texto sera adequado.

ltem 1.6 comodato de 35 equipamentos de extracdo e 35 de setup, no caso em
gue um Unico equipamento por ser modular e capaz de fazer tanto a extracdo
como setup, pode ser contemplado no comodato apenas 1 mdaquina capaz de
realizar as duas fungdes? Na realidade o texto sera corrigido para 35
equipamentos de extracdo, 20 de setup e 20 termocicladores. Tecnicamente é
possivel aceitar um equipamento que faca os dois, mas nesse caso a empresa
precisa avaliar o custo quando comparado com outra empresa que ofertara
apenas os 20 separadamente.

ltem 1.6 solicita 20 equipamentos termocicladores, isto se refere a
termocicladores paras Real time? Exatamente.

Tendo em vista a necessidade de ampla disputa o0 modelo de cotagdao em grupo
impossibilita a mesma. Ainda os kits de extracdo quando fornecidos remetem ao
fornecedor o que independe do item 1 do grupo,ndo tendo relagdo direto com o
mesmo, pois se caso assim fosse os demais reagentes para detecgdao deveriam
estar contemplados no mesmo.

O Termo de Referéncia sera adequado para corrigir as inconsisténcias.

Visto o niumero elevado de maquinas necessdrias em regime de comodato e alto
investimento por parte da empresa vencedora, qual a aquisicdo minima do
guantitativo de testes no periodo de vigéncia serd realizado? O Termo de
Referéncia serd adequado para corrigir as inconsisténcias.

PROMEGA

Data: 21/06/2017

1.

Justificativa para que tudo seja centralizado em um fornecedor sé. Quais os motivos?
A justificativa no Termo de que sensibilidade e especificidade seriam elevadas

(pdgina 5) ndo se aplica.



1.1. Existem estudos que demonstram essa justificativa? Se sim, disponibilizar
material para consulta publica. O Termo de Referéncia sera adequado para
corrigir as inconsisténcias.

1.2. O préprio CDC que padroniza os protocolos utiliza marcas/fornecedores
diferentes, ndo interferindo nos resultados. Ciente.

1.3. A centralizagdo do processo em um so6 fornecedor vai contra a lei 8.666/93 12
paragrafo que diz: “E vedado aos agentes publicos admitir, prever, incluir ou
tolerar, nos atos de convocacgao, clausulas ou condi¢gdes que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu carater competitivo”. Ciente.

Se laboratdrios ja trabalham com outros fornecedores, por exemplo, de

termocicladores, qual a justificativa para essa requisicdo sé de um fornecedor? E se

esse fornecedor ndo for o mesmo do que ja existe nos laboratérios ja
implementadores? A padronizacdo de todo a metodologia de Biologia molecular.

Os laboratérios referéncias utilizam reagentes e equipamentos de diferentes

fornecedores sem comprometer em nada a rotina, assim como CDC. Ao contrario,

facilita a rotina, ja que este o objetivo.

Desmembramento para garantir concorréncia. Ciente.

(sugestdo)

No item 1.2.1 do Termo consta: “Os quantitativos e prazos acima (apresentados)

representam mera expectativa de contrata¢do, ndo vinculado a Administra¢do a sua

efetivacdo”.

5.1. Tal cldusula é inconcebivel, pois inviabiliza o projeto. Como instalar em 32
laboratérios um montante aproximado de 30 milhGes de reais em
equipamentos sem nenhuma garantia de consumo? O Termo de Referéncia sera
adequado para corrigir as inconsisténcias.

5.2. Sera dada uma garantia financeira? Todos os aspectos serdao abordados de
acordo com a legislacdo vigente.

Especificacdes de equipamentos deve ser compativeis com sondas e primers? Todos
esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de
Referéncia.

O edital ndo contempla primers e sondas. Eles entdo seriam adquiridos de qual
fornecedor? Seria um outro processo? Seguiriam os protocolos do CDC? Seria
utilizado o Kit ZDC desenvolvido por Biomanguinhos e IBMP? Os oligonucletideos
serdo adquiridos por outro processo. O kit ZDC também serd utilizado, assim como
outros kits comerciais.



QIAGEN
Data: 19/06/2017

1.

10.

11.

12.

13.

Qual a descricdo minima dos equipamentos? Quantidade de amostras, tempo de
corrida, trabalha com placas ou tubo, quantidade de testes/dia, tipo de amostra,
volume de amostra inicial para a purificacdo, nUmero de amostras por dia
(purificagdao). O Termo de Referéncia serda adequado para corrigir as
inconsisténcias.

Serd necessaria leitura de cédigo de barras das amostras? sim.

A empresa pode definir se a eluicdo devera ser feita em tubo ou placa? E qual
volume eluido? Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido
entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

Existe um padrao de tubo para a inser¢ao da amostra no extrator? Podemos
definir em qual tubo deve ser inserida a amostra? Existe a necessidade de um
tubo primario? Qual o modelo? Todos esses detalhes serdo especificados depois
da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

Qual o protocolo de Setup? Necessario para o calculo das ponteiras que serdo
para montar a PCR, serd informado quais serdo os protocolos para detec¢ao? Os
protocolos serdo disponibilizados e os outros detalhes serdo especificados
depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

Qual o volume da reagao de PCR? Depende do Protocolo. 25ul para RNA e 30ul
para DNA.

Qual quantidade de eluido desejado na reacdao de PCR? Todos esses detalhes
serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.
Tempo da reagao de PCR? Depende do protocolo.

Ensaio multiplex? Se sim, quantos alvos na mesma reagao? A principio nao.
Numero de ensaios de PCR por dia? Todos esses detalhes serdo especificados
depois da reuniao entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

No passado o Ministério da Saude adquiriu alguns equipamentos de Real
Time(7500 Thermo). Todos os protocolos estdo definidos para esse
equipamento? Pergunto, porque nao foi informado se o kit de detecc¢do deve ter
ROX ou ndo. No equipamento de Real Time da QIAGEN n3do é necessario ROX e
por conta disto comercializamos kits com e sem ROX. Todos esses detalhes serdo
especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

A empresa que ganhar o processo também devera fornecer os primers e sondas?
N3o. Os oligonucleotideos serdao adquiridos em processos separados.

As sondas poderdo ser discutidas para que tenham o melhor rendimento no
equipamento de real time de acordo com os protocolos? Serd possivel fazer a



14.

15.

16.

17

validacdo dos protocolos junto ao cliente apds o pregao? Todos esses detalhes
serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.
Podemos oferecer equipamentos diferentes para locais com demandas
diferentes? Sim.

Suporte remoto: quantos dias da semana? Hordrio? Feriados? Tempo para
atendimento remoto? 7 dias na semana, 24 horas e atendimento imediato.

Os protocolos serdo in house ou sera optado por kit comercial? Para os
protocolos In House serdo aceitos kits sem o registro na ANVISA? Posso utilizar
a RDC 36 de 17 de novembro de 2016, a qual regulamenta e define quais os
produtos para Diagndstico in Vitro para os kits sem o registro? Sim. Nesse
primeiro momento os protocolos serao in house, porém futuramente alguns
poderdo ser substituidos por kits comerciais.

.Apds a entrega no CENADI quem ficard responsavel pela distribuicdo dos

produtos para os laboratérios? O proprio Ministério da Saude.

Data: 21/06/2017

1.

10.

11.

Por que a exigéncia de clone de Pol de M-MLV? Todos esses detalhes serdo
especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.
(Sugestdo de retirada)

Por que exigéncia de atividade de RNAse H? Todos esses detalhes serdo
especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.
(Sugestdo de retirada)

Por que o volume de 30ul? Todos esses detalhes serdo especificados depois da
reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

(Sugestdo de retirada)

Os softwares operacionais podem ser em outro idioma? Todos esses detalhes
serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.

E essencial a discussdo dos protocolos de cada ensaio previamente. Ciente.
(Sugestdo)

O calculo de insumo para equipamentos de setup de PCR requer definicdo
detalhada do protocolo a ser usado. Ciente.

(Sugestdo)

Tempo de atendimento em 48 ou 72 hrs Uteis ou corridas? Dias Uteis.
Sugerimos que o processo de validacdo seja feito antes do pregdo. Assim
somente os protocolos aprovados poderdo participar do pregdo.

(Sugestdo) Ciente.

Sugerimos pregdo presencial caso a valida¢do ndo seja feita previamente.
(Sugestdo) Ciente.

Existe a necessidade de oferecer maceradores para tecidos? Qual a demanda?
Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o
grupo de Referéncia.

Remover o fornecimento de tinta de impressora e Nobreak. Ciente.



(Sugestdo)

Roche
Data: 19/06/2017

1) Na descrigdo do item 1, é solicitada Master mix 2x concentradas:

CONJUNTO PARA ANALISE,
QUALITATIVO DE
RNA POR RT-PCR, TAQ DNA
POLIMERASE RECOMBINANTE
1 COM ANTICORPO, 375707 Teste 1.000.000 NIA
TRANSCRIPTASE REVERSA
COM BAIXA ATIVIDADE RNASE
H, TAMPAO DE REAGAO 2X,
1 MGS04 SMM Master mix

As Master mix da marca Roche sdo 5x concentradas com concentracdo otimizada de
Magnésio para reacbes em Multiplex, que pelos termos de referéncia, é a master mix
mais adequada para as necessidades do Ministério da Saude.

Além disso, na especificacdo deste item, possui a seguinte descri¢do:

1.3.1 Item 1. Catmat 375707- Kit de gRT-PCR para retro transcricdo e
amplificagdo em tempo real em Unico tubo. Kit contendo transcriptase reversa
ativa na faixade 45 - 50° graus Celsius, com atividade de Rnase-H, clone pol de
M-MLV associada a TAQ-DNA polimerase acoplada com anticorpo para
assegurar termoestabilidade e especificidade. Os kits devem fornecer volume
final de 30uL para cada pogo.

Nesse sentido, tal descritivo inicial ndo corresponde a descricdo ora mencionada.
Portanto, solicitamos esclarecimentos quanto as necessidades: da concentracdo da

mastermix, Unico tubo; Rnase-H e clone pol de M-MLV, bem como reac¢do de 30ulL.

Nesse sentido, solicitamos seja excluida a concentragdo ou alterada a concentragao
para 5x, bem como a exclusdo de tubo tnico, para que o principio da ampla disputa
seja atendido.

CGLAB: Ciente.

2) No descritivo abaixo , apesar do objeto do termo de referéncia indicar extracdo em
coluna, o descritivo detalhado indica extracdo com beads magnéticas:
Questionamos: qual é o correto, extragdo em coluna ou extracdo com beads

magnéticas?

CGLAB: Sera bead magnética. O texto sera alterado.



3) Nos dois itens abaixo existe diferenca entre o que esta sendo pedido como item e o
descritivo detalhado.
Laboratério de Salde Publica e com isso garantir a realizacao dos testes objetos
do presente processo licitatrio. Esta prevista o contrato de até 35 equipamentos
de extracdo de material genético, 20 equipamentos de set up e 20 equipamentos
termocicladores.
1.6 Para uso dos testes sera celebrado contrato de comodato para a
cessdo de até 35 equipamentos e acessorios para extrac@o de

material genético, 35 equipamentos de set up e 20 equipamentos
termocicladores.

Assim, questionamos se seriam 35 termocicladores também?

CGLAB: O correto é 35 extragdo, 20 de set up e 20 de termocicladores. O texto sera
alterado.

4) No item 1.6 do termo de referéncia fala em 35 setups, contudo no item 6.21.2 fala
em 20 setups. Qual é o correto?

CGLAB: O correto é 35 extragao, 20 de set up e 20 de termocicladores. O texto sera
alterado.

5) No item 6.21.1 do termo de referéncia, pede registro na Anvisa de todos os
equipamentos. Considerando que o sistema sera utilizado para testes in house,
questionamos a necessidade de todos os sistemas inclusive pipetadores possuirem
registro na ANVISA.

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a CGLAB e o
grupo de Referéncia.

6) O termo de referéncia solicita Nobreak que assegure pelo menos 04 horas de reacdo
ou gerador. Os sistemas normalmente vém acompanhados de nobreak que asseguram
gue o sistema nao tenha um parada abrupta, mas a estabilidade de 04 horas ndo pode
ser garantida. Questionamos qual a viabilidade de outras empresas fornecerem essa
solugao?

CGLAB: Todos esses detalhes serao especificados depois da reunido entre a CGLAB e o

grupo de Referéncia.

ThermoFisher

Data: 14/06/2017

1) Referente ao item 1.2.1:



2)

3)

4)

“Os quantitativos e prazos acima representam mera expectativa de contratagdo,
ndo vinculando a Administragdo a sua efetivagdo.”
Solicitamos que: seja definida uma quantidade minima de itens a serem

adquiridos, de preferéncia co-relacionada com a quantidade de equipamentos a
serem entregues/instalados.

Justificativa: Existe o risco do projeto se tornar invidvel ja que a
entrega/instalacdo dos equipamentos ndo estda vinculada a aquisicdo dos
produtos.

CGLAB: Todos esses detalhes serdao especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

Referente ao item 1.6:
“Para uso dos testes serd celebrado contrato de comodato para a cessdo de até

35 equipamentos e acessOrios para extracdo de material genético, 35
equipamentos de set up e 20 equipamentos termocicladores.”

Entendemos que: existe um equivoco na quantidade de equipamentos de set
up. Sao 20 equipamentos ao invés de 35, correto?

CGLAB: Exatamente. O texto sera alterado.

No item 3, temos a seguinte afirmativa:
“Os itens e metodologias que sGo objeto da aquisi¢cGo sGo padronizados por

estratégias, recomendagbes e protocolos técnicos validados e adotados pelas
dreas técnicas da Vigildncia em Saude e seus respectivos”.

Pergunta: Se as metodologias estdo padronizadas pelos laboratdrios, os
protocolos serdo disponibilizados para consulta dos fornecedores? A
padronizagdo pode excluir um produto/fornecedor, caso ndo tenha sido
padronizado pelos laboratorios, mesmo que tenham caracteristicas técnicas
equivalentes?

CGLAB: A padronizagdo nao devera excluir nenhum fabricante com
caracteristicas técnicas semelhantes. Os protocolos finais serdo disponibilizados
apos a reunido entre a CGLAB e o grupo de referéncia.

Referente ao item 5.1:
“O licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar deverd apresentar

catdlogo ou prospecto contendo a descricGo completa do objeto ofertado em



5)

6)

7)

portugués, com descricGo detalhada do modelo, marca, caracteristicas,
especifica¢des técnicas, dimensdes, referéncia do registro ANVISA ou justificativa
de isengdo do registro, e lista de itens acessorios e dos equipamentos disponiveis
para a oferta do comodato.”

Solicitamos que: Seja eliminada a exigéncia de registro ANVISA, ja que tanto
equipamentos quanto reagentes nao sdo passiveis de registro.

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

Referente ao item 6.1.1:
Entendemos que: existe um equivoco na tabela que informa os prazos de

entrega. Deveria ser 60, 90, 120 (dias) ao invés de 60, 30, 30 (dias).

CGLAB: O cronograma disposto no TR esta correto. Pois é o prazo para entrega
apos a assinatura do contrato uma vez que cada empenho gera um contrato.

Referente ao item 6.10.1:
“O valor unitdrio do teste deverd englobar todos os custos necessdrios para a

realiza¢do do exame: equipamentos, acessorios, controles, calibradores e demais
insumos, referentes aos equipamentos comodatados além dos termos inseridos
nos itens 6 e 7 em sua totalidade.”

Pergunta: O que estd incluso em “acessérios”? Mouse e teclados para os
computadores sdao considerados acessérios?

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

Referente ao item 6.13:
“E também responsabilidade da CONTRATADA substituir a suas expensas, no

total ou em partes, no prazo de 5 dias corridos contados a partir da notifica¢éo
pela CENADI, o objeto do pregdo em que se verifique defeitos ou incorre¢éo.”

Pergunta: O prazo de 5 dias mencionado refere-se somente aos conjuntos para
analise qualitativo e extracdo(CATMAT 375707 e 375703)? Se sim solicitamos
gue sejam considerados 5 dias Uteis. Caso se extenda a todo o sistema (incluindo
equipamentos), solicitamos que seja alterado para 5 dias Uteis para a regido
Sudeste, 6 dias Uteis para as regides Sul e Centro Oeste e 8 dias Uteis para as
regioes Norte e Nordeste.



8)

9)

Justificativa: Dificuldades de logisticas dependendo da regido do Brasil.

CGLAB: O prazo de 5 dias citados nesses itens se refere aos itens entregues na
CENADI (CATMAT 375707 e 375703) apenas.

Referente ao item 6.15:
“Os produtos oferecidos pelas licitantes devem respeitar as normas instituidas

pela Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 36, de 26 de agosto de 2015, que
estabelece o Regulamento Técnico de Produtos para Diagndstico de uso in vitro
e seu registro, cadastramento e suas alteracdes, revalidacoes e heterdlogos.”

Pergunta: A RDC 36 descreve que testes de biologia Molecular podem utilizar
produtos RUO, desde que sejam devidamente validados internamente pelo
laboratdrio. Com base nesta informacdo, podemos entender que o laboratério
fard a valida¢ao do produto vencedor?

CGLAB: Exatamente. Quem fara é o laboratdrio de referéncia.

Referente ao item 6.17:
“Em caso de FABRICANTE NACIONAL e IMPORTADORA - A empresa a ser

contratada deverd apresentar, no ato da assinatura do contrato, copia
autenticada do Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos emitido
pela ANVISA de acordo com a RDC n® 16, de 28 de marg¢o de 2013, ou Declaragéo
emitida pela autoridade sanitdria competente no pais onde serd fabricado o
produto, atestando que o fornecedor cumpre as Boas Prdticas de Fabrica¢do
(GMP/BPF), por linha de produ¢éo/produto e RDC N2 16 de 28 de mar¢o de 2013
da ANVISA;”

Solicitagdo: Retirar a exigéncia de Boas Praticas de Fabricacdo ja que ndo é
aplicavel para os produtos/equipamentos objeto deste edital, além disso trata-
se de equipamentos de baixo risco cuja BPF ndo é obrigatéria

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

10) Referente ao item 6.18:

“Em caso de EMPRESA DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA e FABRICANTE - A
empresa a ser contratada deverd apresentar, na entrega dos objetos, copia



autenticada do Certificado de Boas Prdticas de Distribuicéo e/ou Armazenagem,
emitido pela ANVISA de acordo com a Resolugéio n? 39, de 14 de agosto de 2013.

”

Pergunta: A entrega dos produtos, equipamentos e acessérios é feita por
“Operador Logistico” cuja contratacdo estd devidamente documentada.
Entendemos que seja dele o Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem (BPD) que deve ser apresentada. Esta correto nosso
entendimento?

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

11) Referente ao item 6.19 a):
“Certificado de Boas Prdticas de Armazenamento e Distribuigdo ou publicagdo no

Didrio Oficial, conforme a Portaria n® 802, de 8 de outubro de 1998, no caso de
empresa distribuidora e produtora dos produtos, se for o caso;”

Pergunta: O certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
(BPD) a ser entregue serd do “Operador Logistico”, certo?

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

12) Referente ao item 6.21.1:
“Todos os equipamentos deverdo ter registro na ANVISA”

Solicitamos que: Seja eliminada a exigéncia de registro ANVISA, ja que tanto
equipamentos quanto reagentes ndo sao passiveis de registro.

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunidao entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

13) Referente ao item 6.21.9:
“Os equipamentos deverdo ser totalmente automatizados, ou seja, uma vez

programado o equipamento com os reagentes e materiais bioldgicos, ndo deverd
ter necessidade de procedimento manual em nenhuma das etapas subseqlientes.
Deverdo ser acompanhados de um Nobreak com capacidade de assegurar no



minimo 4 (quatro) horas a reagdo e estabilizador compativel com o equipamento
ou um gerador exclusivo para fornecimento de energia para os equipamentos
comodatados neste pregdo. Ter disponibilidade para que o material bioldgico
possa ser pipetado a partir do tubo primdrio, ou seja, do tubo em que foi coletado
o sangue;”

Solicitamos que: Seja retirada a exigéncia de que os equipamentos sejam
totalmente automatizados, uma vez que nenhuma empresa tem esta solugao.

CGLAB: Ciente. O texto sera alterado.

Solicitamos que: Seja retirada a exigéncia de nobreak com capacidade de 4
(quatro) horas, esta exigéncia elevard demasiadamente o custo da solugdo.
Sugerimos que seja exigido nobreak conforme especificagdes do fabricante.

CGLAB: Ciente.

14) Referente ao item 6.21.12:
“A empresa deverd realizar o interfaciamento do equipamento com a rede de

informdtica e o sistema de Gerenciamento de Ambiente Laboratorial (GAL) do
Ministério da Saude, no prazo de 30 (trinta) dias apds a instalagdo;”

Pergunta: Qual é o tipo de arquivo que deve ser entregue com este
interfaciamento?

Solicitamos que: O prazo de 30 dias seja contado a partir do momento em que o
laboratdrio disponibilize uma rede compativel com o interfaciamento ja que esta
acdo depende de estrutura basica. Além disso, solicitamos que faca parte desta
estrutura basica a ser fornecida pelo laboratério um firewall moderno e
atualizavel a fim de evitar virus e malwares.

CGLAB: Devera ser desenvolvido ou fornecido pelo fabricante do equipamento
um driver de comunicacdo (entre o equipamento e o sistema). Quanto a
estrutura basica de rede compativel e firewall, informamos que esses aspectos
sdo responsabilidade do estado, porém a equipe de tecnologia da CGLAB estara
disponivel para auxilia-los no que for necessdrio durante todo esse processo. Se
houver necessidade para prorrogacao dos prazos, devera ser realizada por vias
formais e legais ao fiscal de contrato.

15) Referente ao item 6.21.16:
“A empresa contratada para o fornecimento dos testes, objetos desse certame, e

comodante dos equipamentos para a execugdo dos testes, deverd fornecer tantos
cartuchos de impressora quantos forem necessdrios para a impressdo da emissdo



dos resultados dos testes realizados, além dos reagentes, controles, calibradores
e demais insumos necessdrios para a realiza¢do do exame;”

Solicitamos que: a obrigacdo de fornecimento de cartuchos para impressora seja
retirada.

Justificativa: ndo teriamos como prever/controlar o consumo, desconhecemos a
base instalada de impressoras e este item ndo tem relacdo com o expertise dos
possiveis fornecedores.

CGLAB: Ciente. O texto sera alterado.

16) Referente ao item 6.22.1:
“As manuten¢des preventivas deverdo ser realizadas de 4 (quatro) a 6 (seis)
meses, levando em consideracdo o volume da rotina e indicagdo da
CGLAB/SVS/MS. As manutengdes corretivas deverdo ser realizadas sempre que o
equipamento apresentar problema técnico impossibilitando o usudrio de realizar
a rotina do laboratdrio. Apds as manuten¢ées a empresa deverd enviar um
relatdrio analitico a CGLAB/SVS/MS;”

Solicitamos que: Seja pré-definida a quantidade de manuteng¢des preventivas,
ndo estando este volume/intervalo condicionado a decisdes/condicGes
posteriores ao processo licitatério.

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

17) Referente ao item 6.23.2:
“O treinamento deverd ser presencial com conteudo tedrico e prdtico, realizado

em 4 dias e cada laboratdrio deverd receber pelo menos 1 manual do
treinamento.”

Pergunta: O laboratdrio que ndo receber o equipamento de gPCR devera receber
o treinamento operacional pratico de equipamento?

CGLAB: O Laboratério devera fornecer o treinamento apenas para o0s
equipamentos entregues.

18) Referente ao item 7.1:



“A empresa vencedora deverd disponibilizar aos laboratdrios dos Estados,
Municipios, Distrito Federal, Autarquias, Fundacbes e demais drgdos vinculados
a Unido, assisténcia técnica cientifica, manuteng¢do dos equipamentos,
disponibilizar uma linha telefénica (0800) de acesso exclusivo para os usudrios
para pronto atendimento (técnico, cientifico, suporte, entre outros), garantindo
seu funcionamento das 8:00 as 17:00 horas, de sequnda a sexta-feira;”

Solicitamos que: Ao invés de solicitar uma linha exclusiva, seja definido um
tempo de espera maximo, por exemplo nao superior a 30 segundos.

Justificativa: Ter uma linha exclusiva ndao garante um bom atendimento.

CGLAB: Ciente.

19) Referente ao item 7.2:
“Garantir o atendimento das chamadas técnicas em no mdximo 48 (quarenta e

oito) horas e se houver necessidade de substituicéo do equipamento deverd ser
feita em até 72 (setenta e duas) horas para qualquer localidade do pais, sem
onerar o Ministério da Saude e sem que haja prejuizo da rotina ou paralisa¢éo do
servigo;”

Solicitamos que: Os tempos de atendimento das chamadas técnicas e de troca
de equipamento sejam definidos com bases regionais. Sugerimos o formato
abaixo:

ATENDIMENTO

Regidao Sul: Prazo de Atend. de 48 horas —Seg. a Sexta das 8:00
as 18:00
Regido Sudeste: Prazo de Atend. de 48 horas —Seg. a Sexta das 8:00
as 18:00
Regidao Centro-Oeste: Prazo de Atend. de 48 horas —Seg. a Sexta das 8:00
as 18:00
Regido Nordeste: Prazo de Atend. de 72 horas —Seg. a Sexta das 8:00
as 18:00
Regido Norte: Prazo de Atend. de 96 horas — Seg. a Sexta das 8:00
as 18:00

SUBSTITUICAO DE EQUIPAMENTO

Regido Sul: Substituicdo de Equipamento em até 6 dias uteis



Regido Sudeste: Substituicdo de Equipamento em até 5 dias uteis

Regidao Centro-Oeste: Substituicdo de Equipamento em até 6 dias uteis
Regiao Nordeste: Substituicdo de Equipamento em até 8 dias uteis
Regido Norte: Substituicdo de Equipamento em até 8 dias uteis

CGLAB: Todos esses detalhes serdo especificados depois da reunido entre a
CGLAB e o grupo de Referéncia.

20) Referente ao item 11.1:
“Ndo serd admitida a subcontratagdo do objeto licitatorio.”

Pergunta: Poderiam ser mais especificos em relacdo a esta questdo? -

Data: 21/06/2017

1. Qual é a demanda de cada LACEN? Todos esses detalhes serdo especificados
depois da reuniao entre a CGLAB e o grupo de Referéncia.



