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FORMULARIO DE SOLICITACAO

I- OBJETIVO

O presente Formulario de Solicitagdo visa a aquisi¢do de insumos laboratoriais —
PRIMERS - para atender & demanda do laboratério de Biologia Molecular do HEMORIO

por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrito no item III.

Com a presente aquisicdo almeja-se alcancar a seguinte finalidade: dispor de insumos
laboratoriais para realizagdo de técnicas moleculares indispensdveis para o diagndstico
Jaboratorial, orientagdo de conduta clinica e o acompanhamento de pacientes portadores de

doengas hematoldgicas.

Il - JUSTIFICATIVA

O HEMORIO é o hemocentro coordenador da rede péblica de hemoterapia e hematologia
do Estado do Rio de Janeiro (Hemorrede), tendo como missdo “Prestar assisténcia de
qualidade em Hematologia e Hemoterapia a populagdo e coordenar a Hemorrede do

Estado”.

Na 4rea de Assisténcia Hematologica presta atendimento a pacientes com doengas
primarias do sangue tais como hemofilias, anemias hereditarias (doenca falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplésicas, aplasia

de medula 6ssea e outras.

Como parte da assisténcia e de grande valor para o atendimento a esses clientes estdo os
exames laboratoriais, dentre eles, os testes moleculares, os quais séo realizados pelo Setor

de Biologia Molecular da Geréncia de Hematologia Laboratorial (GHLA).

A aquisicdo dos Primers solicitados neste formuldrio tem como intuito viabilizar as

analises moleculares voltadas para o diagnostico laboratorial de doengas hematolégicas,
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dentre elas a Leucemia Linféide Aguda (LLA), a Leucemia Mieloide Aguda (LMA) ¢ a
Leucemia Miel6ide Cronica (LMC).

III - OBJETO DA AQUISICAO:

3.1. E objeto do presente formulério a aquisi¢do de insumos laboratoriais — PRIMERS -
para realizagio de técnicas moleculares indispensaveis no acompanhamento de pacientes do

Hemorio, de acordo com as especificagdes e quantidades constantes no quadro abaixo:

ITEM CcODIGO SIGA DESCRIGAO UNID QUANT
6810.405.0061 OLIG?NL.JCLEOTIDEO, DESCRICAO ABL-A3B (P210/190).
1. D 136206 Sequéncia: GTT TGG GCT TCA CAC CAT TCC UND 1

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: ABL-A3D (P210/190),

6810.405.0403
SEQUENCIA: TTC CCC ATT GTG ATT ATAGCCTA,

2. (ID-167114) UND 1
CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:
TUBO
OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: ABL-A3-E3 (P210/190).
6810.405.0063 .
Sequéncia: TGA CTG GCG TGATGT AGT TGCTT UND 1
ID 136208

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: ABL-F (CONSECUTIVO),

SEQUENCIA: CCT TCA GCG GCC AGT AGC, CONCENTRACAO: UND 1

25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO: TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: ABL-R (CONSECUTIVO).

Sequéncia: GGA CAC AGG CCC ATG GTAC UND 1

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: AF4B (T4;11).

Sequéncia: TGT CAC TGA GCT GAA GGT CG UND 1

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: AF4D (T4;11).

6810.405.0067  Sequéncia: UND i
ID 136212 CGTTCCTTG CTG AGAATT TG

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

6810.405.0404
(ID - 167115)

6810.405.0065
ID 136210

6810.405.0066
ID 136211

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: AML1A (T8;21).
Sequéncia: CTA CCG CAG CCA TGA AGA ACC UND 1
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

6810.405.0068
ID 136213

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: AML1B (T12;21),

6810.405.0405
SEQUENCIA: AAC GCC TCG CTC ATC TTG C, CONCENTRACAO: UND 1

(ID - 167116)
25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO: TUBO
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10.

11.

12;

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

SAUDE

6810.405.0070
ID 136215

6810.405.0071
ID 136216

6810.405.0072
ID 136217

6810.405.0406
(ID - 167117)

6810.405.0074
ID 136219

6810.405.0075
ID 136229

6810.405.0076
ID 136230

6810.405.0407
(ID-167118)

6810.405.0078
ID 136232

6810.405.0079
ID 136233

6810.405.0080
ID 136234

6810.405.0081
ID 136235

6810.405.0083
ID 136237
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OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: AMLIC (T8;21).
Sequéncia: ATG ACC TCA GGT TTG TCG GTC G

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: AML1D (T12;21).
Sequéncia: TGG AAG GCG GCG TGA AGC

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: AMLIES' (T8;21).
Sequéncia: TGG CTG GCA ATG ATG AAA ACT ACT

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: BCR-B1A (P210),
SEQUENCIA: GAA GTG TTT CAG AAG CTT CTCC,

CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:

TUBO
OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: BCR-B2C (P210).
Sequéncia: CAG ATG CTG ACC AACTCG TGT

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: BCR-E1A (P190).
Sequéncia: GAC TGC AGC TCC AAT GAG AAC

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: BCR-E1C (P190).
Sequéncia: CAG AACTCG CAACAGTCCTTC

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: CBFBA (InV.lG),
SEQUENCIA: GCA GGC AAG GTA TAT TTG AAG G,

CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:

TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: CBFBC (Inv.16).
Sequéncia: GGG CTG TCT GGAGTT TGA TG

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: CBFB-E5' (Inv.16).
Sequéncia: CAG GGA GAA CAG CGA CAA ACA

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: E2AA (T1;19).
Sequéncia: CAC CAG CCT CAT GCACAAC

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTTDEO, DESCRICIXO: E2AC (T1;19).
Sequéncia: CAC CCT CCCTGA CCTGTCT

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAQ: ETOB (T8;21).
Sequéncia: AGA GGA AGG CCC ATT GCT GAA

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.
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23,

24.

25.

26.

27

28.

29:

30.

31

32.

33.

34.

35.

6810.405.0084
ID 136238

6810.405.0085
ID 136239

6810.405.0408
(ID - 167119)

6810.405.0087
ID 136241

6810.405.0088
ID 136242

6810.405.0409
ID - 167120)

6810.405.0090
ID 136244

6810.405.0091
ID 136245

6810.105.0093
ID 136247

6810.405.0094
ID 136248

6810.405.0410
ID-167121

6810.405.0096
ID 136250

6810.405.0097
ID 136251
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OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAOQ: ETOD (T8;21).
Sequéncia: TGA ACT GGT TCT TGG AGCTCCT
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICE«O: MLLA (T4;11).
Sequéncia: CCG CCT CAG CCA CCT AC
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: MLLC (T4;11),

SEQUENCIA: AGG ACC GCC AAG AAA AGA, CONCENTRACAO:

25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO: TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: MLLES' (T4;11).
Sequéncia: AAG CCC GTC GAG GAA AAG
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: MYH11B1 (Inv.16).
Sequéncia: TGA AGC AACTCC TGG GTG TC
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: MYH11B2 (Inv.16),
SEQUENCIA: TCC TCT TCT CCT CATTCT GCT C,
CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:
TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: MYH11D1 (Inv.16).
Sequéncia: TCC CTG TGA CGC TCT CAA CT

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: MYH11D2 (Inv.16).
Sequéncia: CTT GAG CGC CTG CAT GTT
Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAOQ: PBX1B (T1;19).
Sequéncia: TCG CAG GAG ATT CAT CACG
Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAQ: PBX1D (T1;19).
Sequéncia: GGC CTG CTCGTATIT CTCC

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.
OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: PBXE3 (T1;19),
SEQUENCIA: TGA ACT TGC GGT GGATGAT,
CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:
TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICE«O: PMLA1 (T15;17).
Sequéncia: CAG TGT ACG CCT TCT CCATCA
Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOT/DEO, DESCRICAQ: PMLA2 (T15;17).
Sequéncia: CTG CTG GAG GCT GTG GAC
Especificagio complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

Tel
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36.

37.

38.

39,

40.

41.

42.

43.

6810.405.0098
ID 136252

6810.405.0099
ID 136253

6810.405.0411
(ID - 167122)

6810.405.0101
ID 136255

6810.405.0103
ID 136274

6810.405.0104
ID 136275

6810.405.0412
(ID-167123)

6810.405.0107
ID 136278
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OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: PMLC1 (T15;17).
Sequéncia: TCA AGA TGG AGT CTG AGG AGG

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAQ: PMLC2 (T15;17).
Sequéncia: AGC GCG ACT ACG AGG AGAT

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAQ: RARAB (T15;4.7);
SEQUENCIA: GCT TGT AGA TGC GGG GTA GA,

CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:

TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: RARAD (T15;17).
Sequéncia: CTG CTG CTC TGG GTC TCA AT

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: RARA-E3 (T15;17).
Sequéncia: GCC CAC TTC AAA GCA CTT CT

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRIGAO: TELA (T12;21).
Sequéncia: TGC ACC CTCTGA TCC TGA AC

Especificacdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

OLIGONUCLEOTIDEO,DESCRICAO: TELC (T12;21),
SEQUENCIA: AAG CCC ATC AAC CTCTCT CAT C,

CONCENTRACAO: 25 NMOLES, FORMA FORNECIMENTO:

TUBO

OLIGONUCLEOTIDEO, DESCRICAO: TEL-E5 (T12;21).
Sequéncia: CGC ACC AGG AGA ACA ACCAC

Especificagdo complementar: Escala de sintese: 25 nmol.

3.2 A descricdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.

UND
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UND
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UND

UND

UND

IV — JUSTIFICATIVA DA QUANTIDADE ESTIMADA REQUERIDA (Resolugio
SES 1347/2016):

4.1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado no objeto para atender a demanda da

Unidade para 12 meses, foi considerado que o Primer € um produto produzido e vendido

com apresentagio Unica e com prazo de validade de aproximadamente 12 meses, sendo

assim o quantitativo solicitado de cada insumo no item III € o suficiente para a demanda

anual desses exames no HEMORIO, conforme quadro abaixo apresentado:
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y\UDE Secretaria de
Saide

{9"
 RIO DE JANEIRO

Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 —1° andar

% GOVERNO DO ESTADO

Tel.: 5

Gavea, Rio de Janeiro —RJ

— Brasil — CEP: 22451-000
5 (21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.rj.gov.br

Pagina 5 de 10

Pl



Secretaria de
Savde

RIO DE JANEIRO

Fundacdo Saude

Exames realizados no periodo de 2018 a 2020:

ESPECIFICACAO 2018 2019 2020 T&TA’:; "_:)SE
RT-PCR LLA 59 42 80 181
RT-PCR LMA 135 124 113 372
RT-PCR LMC 110 71 128 309

Fonte: Sistema de Apoio a Decisdes Hospitalares/SADH

V — QUALIFICACAO TECNICA

5.1. Para a qualifica¢do técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitdrio ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes

hipéteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

a.l) Licengca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario
competente. Caso a LFS esteja vencida, deverd ser apresentado também o documento
que comprove seu pedido de revalidagéo;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento
Sanitario, desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a
substitui¢do;

a.3) Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitdrio LFS ou
Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial pertinente;
a.4) A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do
prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgdos competentes ndo
estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovacéo
legal;

b) Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um)
atestado, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A
comprovagdo da experiéncia prévia considerara até 50% (cinquenta por cento) do

objeto a ser contratado;

Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar
Gavea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000
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¢) Registro valido na Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA, conforme Lel

1n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011,
dos itens, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:
c.1) Cépia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero
relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial
da Agéncia de Vigilancia Sanitaria; ou
¢.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidag@o, acompanhada de copia do registro
vencido, desde que a revalidagéo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre
do tltimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6°
do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976.
¢.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante devera comprovar
essa isengdo através de:

> Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo € isento

de registro; ou
> Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a

isen¢do do objeto ofertado.

VI — CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) deverd(do) fornecer catadlogo do fabricante com a
descrigio para analise técnica, junto aos documentos de habilitagdo.

6.1.2. O catalogo para anélise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:
FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail

licitacao@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do

catdlogo, para analise do mesmo;

o o mETADD Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 —1° andar
ANEIRO Gavea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000
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6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avaliagdo do catalogo serd verificado se a
descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do Formulario de Solicitagdo.

6.1.6. A avaliagdo do catdlogo serd realizada pela equipe técnica do HEMORIO.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catélogo: a apresentagdo do catdlogo € necessaria para

analise das especificagdes dos produtos ofertados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO

7.1. O(s) insumo(s) do objeto deste termo serd(do) recebido(s), desde que:

a) A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b) A especificagio esteja em conformidade com o solicitado nesse Formulério de
Solicitagéo;

¢) Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolugdo SES n° 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que
estd aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de
carta, a efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem
qualquer dnus para a Administragdo;

d) A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;

e) A validade e o lote devem estar visiveis na embalagem do(s) insumo(s);

VIII - DOS PRAZOS E LOCAIS DE ENTREGA

8.1. Das Entregas:

a) As entregas serdo parceladas, de acordo com a demanda da Unidade;
b) As entregas deverdio ocorrer no prazo de 10 (dez) dias corridos a partir do recebimento

da nota de empenho;

8.1.1 Do local e horario da primeira entrega:

a) Endereco de Entrega:
CGA Coordenacio Geral de Armazenagem : Rua Luiz Palmier, 762, Barreto, Niteroi — RJ

b) Hordrio da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 — 1° andar N
Géavea, Rio de Janeiro — RJ — Brasil — CEP: 22451-000 / s

Tel.: 55 (21) 2334-5010 | www.fundacaosaude.rj.gov.br
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O local da entrega podera ser substituido ao critério da administrag¢io.

IX — OBRIGACOES DA CONTRATADA

9.1 Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

a) Entregar os itens nos prazos acima mencionados, tdo logo seja cientificada para a
retirada dos empenhos; qualquer despesa inerente ao processo de logistica para entrega
do material ficara sob a responsabilidade do fornecedor registrado;

b) Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faca
segundo as condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as
temperaturas minimas e mdximas, empilhamento e umidade; os bens poderdo ser
rejeitados no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes
neste Formuldrio e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 05 (cinco) dias
Giteis, a contar da notificagdo a Contratada, as custas desta, sem prejuizo da aplicagdo
das penalidades;

c¢) Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagfo relativa as
condigdes de armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do
estabelecimento do fabricante até a chegada a CONTRATANTE;

d) Apresentar, no ato da entrega, a Ficha de Informagdo de Seguran¢a de Produto
Quimico (FISPQ), caso o produto contenha em sua composigéo agentes quimicos, em
qualquer concentragio (Decreto n° 2.657 de 03/07/1998). As FISPQ séo equivalentes
as MSDS (Material Safety Data Sheets) utilizadas internacionalmente;

¢) Fornecer certificado de lote emitido pelo fabricante do produto;

f) Fornecer bula, preferencialmente, na forma impressa, em lingua portuguesa;

g) Apresentar carta de compromisso, se responsabilizando pela troca do item, caso o

mesmo ndo possua a validade exigida no item VII deste Formuldrio de Solicitagdo;

g Avenida Padre Leonel Franca, n° 248 —1° andar
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h) Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao
pronto atendimento das reclamagdes levadas ao seu conhecimento pela

CONTRATANTE;
i) Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com

objetivo de fiscalizar o contrato.

X — OBRIGACOES DA CONTRATANTE
a) Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizag@o;

b) Fornecer & CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do

presente contrato.

Rio de Janeiro, 22 de fevereiro de 2021.

PO

Simone Rezende Vieira

ID 443221-5
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