E IGESDF

DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ELEMENTO TECNICO N2 001/2019 - UCICAR

1 DO OBIJETO

1. O objeto deste elemento técnico é o registro de pregos para aquisicdo de material de
consumo e materiais especiais para cirurgia cardiaca, para atender as demandas de
procedimentos do Nucleo de Cirurgia Cardiaca do Hospital de Base do Instituto de
Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF, conforme especificado
no item 4 deste elemento técnico.

1. Os itens 01,02, 03 e 04 constantes neste Elemento Técnico sdo remanescentes,
desertos e/ou fracassados do Ato Convocatério n? 105/2018 - OPME - Cirurgia
Cardiaca.

2. Informamos, ainda, que ja foi realizada uma compra emergencial dos referidos itens
para suprir a demanda de 3 meses do servico.

2 JUSTIFICATIVA

2.1 O Hospital de Base integrante do IGESDF presta a¢des e servi¢cos de saude hospitalar,
ressaltando a formacdo profissional e a educacao permanente, bem como a prestacao de
servicos publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2 Nesse sentido, essa aquisicdo justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-
hospitalares na prestacdo dos servicos assistenciais e para o atendimento ao paciente, pois
sdo considerados insumos estratégicos de suporte as acdes de saude, com a finalidade de
diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus sintomas.

2.3 Asaquisicdes dos materiais objeto desse elemento técnico sdo destinadas a atender a
demanda dos procedimentos realizados pela especialidade do Nucleo de Cirurgia Cardiaca. O
Hospital de Base é referéncia da rede SUS-DF para procedimentos dessa especialidade,
sendo que alguns procedimentos sdo realizados apenas no Hospital de Base.

2.4  Ascirurgias cardiacas retornaram em 21/10/2019.

2.5  Os materiais discriminados no item 4 deste Elemento Técnico atendem a demanda de
consumo da Cirurgia Cardiaca, salvando vidas em todo o Distrito Federal e o entorno.

2.6 Para um bom funcionamento do Nucleo de Cirurgia Cardiaca e a necessidade de um
planejamento anual de insumose de materiais especiais, devido ao seu volume e
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diversidade de procedimentos, levando em considera¢ao a diversidade de materiais e
variedade de frequéncia de uso, foi planejada a logistica de entrega desses materiais de
maneira programada, sendo a entrega realizada de acordo com a necessidade/demanda.

3 JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1 O Nucleo de Cirurgia Cardiaca foi reativado em 21/10/2109 , apds um periodo de 5
anos sem realizar cirurgias complexas. Com essa programacgao de compras, temos o objetivo
de manter este servigco de alta complexidade, tao importante para a populagao do Distrito
Federal. Estamos realizando duas cirurgias por semana. A partir do momento que a
reestruturacdo do servigo estiver consolidada, temos a programacao de realizar 01 (uma)
cirurgia por dia, ou seja, 05 (cinco) cirurgias por semana.

4 ESPECIFICAGAO DO OBJETO

4.1 Conforme disposto na planilha abaixo:

DESCRIGCAO

RESUMIDA DESCRICAO COMPLETA QTD.

EMCOD.

Canula para cardioplegia retrograda 14FR ou 15 FR.
Aplicagado: cirurgia de by pass cardiopulmonar.
Canula de Material polimérico (PVC) , aco inoxidavel ,
cardioplegia | polipropileno e poliuretano. Recomendada para levar
retrograda 15 | a solucgdo cardioplégica ao coracdo e aspira¢do de ar
FR da aorta. Estéril e embalada individualmente

140
1 3221
unidades

Cola biolégica de albumina, composi¢do: soro
albumina purificado 45% + glutaraldeido 10%,
acessorios com 4 pontas aplicadoras, embalagem
dupla, uso apirogénico, estéril.

Cola biolégica
2 |3223| tipo adesivo
cirdrgico

100 unidades

Kit MCA 2000 para medir tempo de coagulacdo ativa
3 |3219| Kit MCA 2000 |contendo tubos reagentes descartaveis com Celite (em 800 unidades
pd) como ativador de coagulacdo, urna ogiva amarela
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e um ferrite.

Compativel com Monitor de Coagulacdo Ativada da
Marca Fundag¢ao Adib Jatene, Modelo MCA 2000
Lamina compativel com aparelho Hemochron e
Hemochron JR Il para monitorizagdo intra operatoria
do tempo de coagulagdo ativado para controle de
Lamina teste heparinizacao durante a circulagdo extracorpérea.
TCA Compativel com Monitor de Coagulacdo Ativada de
Marca ITC, modelo Hemochron Jr Il e Monitor de
Coagulacao ativada Marca Accriva Diagnostics, modelo
Hemochron Signature Elite.

4 13220 800 unidades

5 DAS CONDICOES DE ENTREGA

5.1 Os produtos deverdo ser entregues no Hospital de Base no endereco SHMS, Area
Especial, Quadra 101, Bloco A, Brasilia-DF, CEP: 70.335-900, obrigatoriamente de segunda a
sexta-feira, nos hordrio de 08h00 as 12h00 e de 14h00 as 18h00 horas.

5.2 Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

5.2.1 Além de outras informacdes exigidas de acordo com a legislacdo especifica, o
fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is):

O nome do material;

A marca e o nome comercial;

O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

A quantidade correspondente a cada item;

O prazo de validade correspondente a cada item;

Referéncia ao nimero do processo e/ou modalidade de Sele¢do de Fornecedores;
Certificado de Registro na ANVISA. Declaracdo do nimero do registro ou cadastro do
produto, fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situacdo definitiva, ndo sendo
aceito numero de protocolo de processo de solicitagio do Registro/Isencdo de
registro ou documento provisério para o mesmo fim;

8. Os certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser cdpia da
publicacdo no Didrio Oficial da Unido ou coépia autenticada do certificado,
identificando o numero do item correspondente. Caso tenha algum produto que seja
dispensado de registro, apresentar copia do comunicado de aceitacdo de notificacao
emitido pela ANVISA ou a legislacdo que dispensa o registro;

NouhswnNe
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9. Apresentar, no ato da entrega de cada parcela, impresso na nota fiscal, os nUmeros
dos lotes, a quantidade do material contida em cada lote e a data de validade desses
lotes.

5.2.1.1 O prazo de minimo de validade do (s) produto (s) / material (ais), por ocasido
de sua entrega no Hospital de Base, deve ser de 24 meses a contar da data de entrega.

1. Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 24 meses a contar da
data de entrega, a critério do IGESDF poderdo ser aceitos os produtos, mediante a
apresentacdo de carta de comprometimento de troca;

2. A carta de compromisso de troca devera ser assinada pelo responsdvel legal da
empresa e autenticada em cartorio;

3. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 03
(trés) dias corridos a partir da data da solicitacdo do IGESDF de troca do material que
por ventura vier a vencer;

4. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no
regulamento de compras e contrata¢des do IGESDF.

5.2.2 O (s) objeto (s) devera (3o) ser (em) entregue (s) dentro da mais perfeita integridade,
sem avarias ou estragos, observando o seguinte:

1. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de
acordo com a legislacdo pertinente, e identificadas com as informacdes:
especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, data de validade, niumero do lote,
namero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizagdo, quando for o
caso;

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

3. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdao atender as especifica¢des
técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) O (s) numero (s) do (s) lote (s)
fornecido (s);

4. A quantidade correspondente a cada item;

5. O prazo de validade correspondente a cada item.

6 DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS
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6.1 O recebimento dos produtos no local designado conforme ordem de fornecimento
obedecerd aos seguintes tramites:

6.1.1 A farmacia do Hospital de Base, de posse dos documentos apresentados pelo
fornecedor, receberd os produtos provisoriamente para verificacdo de especificacOes,
quantidades, marcas, precos, prazos e outras informagdes pertinentes.

6.1.1.1 Os produtos entregues com irregularidade ou fora dos padrdes determinados
serdo devolvidos para regularizagdo no prazo mdaximo de 03 (trés) dias Uteis contados do
recebimento dos mesmos.

6.1.1.2 A ndo substituicdo dos produtos em que se tenha verificado irregularidade apds
o decurso do prazo previsto no subitem 6.1.1.1 acarretara a suspensdao dos pagamentos,
além da aplicacdo das penalidades previstas no regulamento de compras e contrata¢des do
IGESDF.

6.1.1.3 Em caso de irregularidade ndo sanada pelo fornecedor, o IGESDF relatara os
fatos ocorridos para providéncias de penalizagdo.

6.1.1.4 O produto que estiver de acordo com as especificagcdes, quantidades, marcas,
precos e prazos estabelecidos, serd aprovado e recebido definitivamente mediante recibo
aposto na nota fiscal respectiva.

6.1.1.5 Em caso de divergéncias de quantidades em virtude de fator de embalagem a
contratada deverd efetuar o desconto na nota fiscal em caso de quantidades inferiores ao
solicitado, ou a doagdo para o IGESDF do quantitativo sobressalente.

6.1.1.6 O IGESDF poderd aceitar ou ndo a troca de marca de produtos, para tanto a
contratada devera realizar solicitacdo formal. A comiss3ao técnica do IGESDF ira analisar o
aspecto técnico da solicitacdo e determinard se a troca de marca serd aceita ou ndo.

6.1.1.6.1 Se a troca de marca resultar em perdas financeiras para o IGESDF, a contratada
deverd realizar o ressarcimento financeiro da diferenca de valor da marca substituida.

6.1.1.6.2 Caso a marca a ser substituida pela contratada apresente valor superior ao valor

da marca apresentada na selecdao de fornecedores, as diferencas de custo serdo de inteira
responsabilidade da contratada.

7 DA ENTREGA PROGRAMADA

7.1 O fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da(s) nota(s) fiscal(is) e da
ordem de fornecimento.
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7.2 Durante a vigéncia do instrumento, o local de entrega para o fornecimento podera
sofrer modificacBes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo endere¢co para entrega

constara na ordem de fornecimento.

7.3 Os produtos deverdo ser entregues na farmdcia do Hospital de Base e o
descarregamento dos produtos sera de responsabilidade do fornecedor.

7.4 O prazo para entrega dos produtos sera de 10 (dez) dias corridos a partir da ordem
de fornecimento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido outro prazo.

7.5 O fornecedor somente poderd entregar os produtos no hordrio e local estabelecidos
na ordem de fornecimento, devendo respeitar todas as condi¢cdes impostas pela legislacdo
para a comercializacdo dos produtos, além das exigéncias e padrdes definidos neste
elemento técnico.

7.6 Apds a definicdo das empresas a serem contratadas serdo estabelecidas as

quantidades minimas de cada item que deverdo estar disponiveis em estoque nas
dependéncias do Hospital de Base.

8 OBRIGAGCOES DA CONTRATANTE
8.1 Receber o material, disponibilizando local, data e horario.

8.2 Verificar minuciosamente a conformidade dos bens recebidos com as especificacdes
constantes do elemento técnico.

8.3 Efetuar o pagamento no prazo previsto.
8.4  Aplicar penalidades quando houver descumprimento das regras do elemento técnico.

8.5 Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de mercado e as revisdes
de precos e substituicdes de marcas.

8.6  Assinar, por intermédio de seus pareceristas, TERMO DE DECLARACAO DE CONFLITO
DE INTERESSE - Anexo | deste Elemento Técnico.

8.7 Publicar nos meios estabelecidos no regulamento de compras e contrata¢cdes do
IGESDF as alteragGes de precos e marcas.
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9 OBRIGAGOES DA CONTRATADA

9.1 Cumprir o objeto desta aquisicdo, de acordo com a proposta apresentada,
observadas as diretrizes do elemento técnico, ficando sob sua responsabilidade todos os
onus e encargos decorrentes da execugao.

9.1.1 Ao emitir a (s) nota(s) fiscal (is) o fornecedor deverda seguir fielmente a descri¢cao do
produto conforme descri¢cdo do elemento técnico.

9.2 Acusar o recebimento da ordem de fornecimento e dar ciéncia para o prazo de
entrega estabelecido nesta.

9.3 Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer
alteracao.

9.4 Fornecer o (s) produto (s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes
constantes do elemento técnico ndo se admitindo procrastinacdo em funcdo de pedido de
revisao de preco ou substituicdo de marca.

9.5 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 manutencdo da sua qualidade.

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

9.7  Substituir, apds solicitacdo do gestor, ou propor a substituicdo da (s) marca (s) do (s)
produto (s) registrado (s), desde que haja autorizacdo do IGESDF, mantendo no minimo o (s)
padrdo (Oes) fixado (s) no elemento técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da
(s) marca (s) atual (is) ndo atende (m) mais as especifica¢cOes exigidas ou se encontra (m) fora
da legislacdo aplicavel.

9.7.1 Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 03 (trés) dias uteis, o objeto com
avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

9.8 Atender a todos os pedidos de fornecimento, ndo se admitindo procrastinacdo em
funcao de pedido de revisdo de preco ou substituicdo de marca.

9.9 Manter, durante toda a vigéncia da selecao de fornecedores, as mesmas condicdes de
habilitacdo, especialmente as de regularidade fiscal e de qualificacdo dos itens exigidos,
inclusive as relativas ao INSS e ao FGTS, renovando as certidGes sempre que vencidas e
apresentando-as ao setor competente do gestor, quando solicitadas.
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9.9.1 Apresentar junto com a nota fiscal as certiddes de regularidade fiscal.

9.10 Apresentar, sempre que solicitado pelo IGESDF, comprovagdao de cumprimento das
obrigacdes tributarias e sociais, bem como outras legalmente exigidas.

9.11 Responsabilizar-se pelos saldrios, encargos sociais, previdencidrios, securitdrios,
tributdrios e quaisquer outros que incidam ou venham a incidir sobre seu pessoal necessario
a execucgao do fornecimento.

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

9.13 Responder, integralmente, pelos danos causados ao Instituto de Gestdo Estratégica
de Saude do Distrito Federal ou a terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou
excluindo a responsabilidade o mero fato da execucdo ser fiscalizada ou acompanhada por
parte do Hospital de Base e dos participantes.

9.14  Nao utilizar em seu quadro de funciondrios menores de 18 (dezoito) anos em
trabalho noturno, perigoso ou insalubre, nem menores de 16 (dezesseis) anos em qualquer
trabalho, salvo na condi¢cdo de aprendiz, a partir de 14 (quatorze) anos, nos s do art. 79,
XXXIII, da Constituicdo Federal.

9.15 Os produtos deverao ser entregues conforme as exigéncias do elemento técnico.

10 DAS AMOSTRAS

10.1 O IGESDF se reserva no direito de solicitar amostras dos produtos ofertados para
avaliacdo técnica que serd realizada pelo setor demandante, podendo ainda, solicitar a
participacdo da comissdo de padronizacdo de materiais. As amostras deverdo ser
apresentadas juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a descricdo
detalhada, em portugués, do produto ofertado.

10.2  Os fornecedores deverdo apresentar amostras dos produtos no prazo maximo de 03
(trés) dias uteis apds pré-habilitagdo do fornecedor, devendo o material estar em
embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde que contenha as
informacdes gerais do mesmo.

10.3  As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o
numero do elemento técnico, o nimero de cada lote e do cédigo do produto a que se refere
e o nome da empresa.
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10.4  As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior
ndao serdao recebidas e a empresa serda desclassificada. A apresentagdo de amostras
divergentes das especificagdes contidas no elemento técnico acarretara a desclassificagdo da
empresa para aquele item.

10.5 As amostras dos itens deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do Hospital de
Base no endereco SHMS, Area Especial, Quadra 101, Bloco A, Brasilia-DF, CEP: 70.335-900,
obrigatoriamente de segunda a sexta-feira nos horarios de 08h00 as 12h00 e de 14h00 as
18h00.

10.6 A convocagdo para a apresentacdo da amostra poderd ser realizada por e-mail,
mensagem, ligacdo telefonica ou publicacdo no site do IGESDF.

10.7  As amostras serdo avaliadas por comissao de profissionais designados pelo IGESDF;

10.7.1 Sendo a amostra apresentada reprovada, o fornecedor serd automaticamente
desclassificado.

10.7.2 Quando solicitado as amostras deverdao ser apresentadas na quantidade
solicitada no prazo maximo de 03 (trés) dias Uteis contados do recebimento da solicitacdo,
sob pena de desclassificacao.

10.7.3 A quantidade das amostras devera ser de no minimo uma unidade por item,
apresentada na embalagem original, conforme comercializada.

10.7.4 A critério do demandante a area técnica podera solicitar mais amostras.
10.8 A(s) amostra (s) devera (3o) estar na embalagem original do (s) produto (s).

10.9 As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data,
numero do lote de fabricacdo, prazo de validade e informacdes de acordo com a legislacao
pertinente, quando for o caso. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as
especificacbes dos itens cotados, com atencdo especial para as marcas, bem como, o
numero do registro do produto na ANVISA ou sua dispensa, que devera estar em
conformidade com a amostra.

10.10 A metodologia de avaliacdo técnica do produto ofertado sera a seguinte:

10.10.1 Verificar e validar a documentacdo técnica apresentada, verificando se a
proposta apresentada atende ao elemento técnico. Inclui-se nesta etapa a necessidade de
apresentacdo de documentos em cumprimento as normas reguladoras do produto (exemplo
ANVISA) relativa ao material ofertado e em caso afirmativo, se o item atende.

10.10.2 Verificar se o produto ofertado possui algum alerta de restricdo na ANVISA.
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10.10.3 Verificar se a amostra atende ao descritivo do elemento técnico, bem como se
corresponde a proposta apresentada.

10.10.4 Avaliar tecnicamente a amostra no que tange a qualidade, se o objetivo de uso
serd alcancado sem prejudicar o paciente e o usudrio e sem comprometer a técnica, dentre
outros pontos.

10.11 O ndo atendimento a qualquer um dos requisitos acima torna a proposta do
fornecedor para o item passivel de desclassificacao.

10.12 Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra
serdo arquivados no respectivo processo de aquisicdo do IGESDF e poderdao subsidiar
avaliacdes dos materiais em processos de contragbes futuras, compondo o cadastro de
materiais do IGESDF.

10.13 Nos casos de pareceres técnicos desfavordveis a aceitacdo do material, esses
poderao ser utilizados como instrumento para desclassificacdo do item.

10.14 As amostras colocadas a disposicdo do IGESDF serdo tratadas como protétipos,
podendo ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsdvel pela
analise, bem como, conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

10.15 Apds a conclusdo da selecdo de fornecedores (homologacdo, revogacdo ou
anulacdo), as amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados
no Nucleo de Compras do Hospital de Base no endereco SHMS, Area Especial, Quadra 101,
Bloco A, Brasilia-DF, CEP: 70.335-900, obrigatoriamente de segunda a sexta-feira no horario
de 08h00 as 12 e de 14h00 as 18h00, em até 07 (sete) dias uteis contados a partir do
comunicado/pedido de retirada feito pelo IGESDF. Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara,
doar3, ou simplesmente descartara as amostras.

11 DA VALIDADE DA PROPOSTA

11.1 A proposta devera conter prazo de validade minimo de 90 (noventa) dias.

12 DA ATESTAGCAO DA NOTA FISCAL

12.1  A(s) nota (s) fiscal (is) sera atestada(s) pelo Nucleo de Cirurgia Cardiaca do IGESDF
apos conferéncia das especificacbes e quantidades no ato da entrega dos produtos e
equipamentos.
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13 DOS RECURSOS FINANCEIROS

13.1  Os recursos para a aquisicdo dos itens, objeto do presente elemento técnico, de
acordo com os quantitativos efetivamente contratados, terdo dotacdo orcamentdria
indicada pela Superintendéncia de Economia e Finangas do IGESDF.
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