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1. DO OBIJETO

1.1 O presente Elemento Técnico tem por objeto o REGISTRO DE PRECOS para eventual aquisicdo de
EQUIPOS/SISTEMA DE IRRIGACAO E ASPIRACAO ULTRASSONICA em modo de consignagdo para
atender a demanda de procedimentos da Unidade de Neurocirurgia do Hospital de Base - HB e Rede —
SES/DF,de acordo com as especificacBes, quantidades e demais condi¢Ges constantes neste Elemento
Técnico, nos termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, publicado no
DODF n°® 77 de 25 de abril de2019.

1.2 Os itens serdo fornecidos em modo de consignacdo. No momento da entrega a empresa devera
cumprir as seguintes exigéncias:

1.2.1 Os materiais deverdo ter rétulos e todas as informacgdes sobre os mesmos em lingua portuguesa,
de acordo com o que dispde o art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.2.2 Validade minima dos materiais (ou medicamentos) de 12 (doze) meses, contados a partir da data
de entrega, salvo se houver autorizacao do HB;

1.2.3 Os materiais deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO (JUSTIFICAR A NECESSIDADE DA AQUISICAO)

2.1 O Hospital de Base - HB presta agdes e servicos de satide hospitalar, ressaltando a formacgao
profissional e a educagdo permanente, bem como a prestacao de servigos publicos nas demais atividades
correlatas e inerentes a satde publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude;

2.2 O aspirador ultrassonico ¢ utilizado em casos especificos de tumores cerebrais (p. ex. tumores de
fossa posterior, nos quais hé intima relagdo com tronco cerebral) minimizando o grau de lesdo tecidual
cerebral e melhorando resultado cirurgico e progndstico dos portadores dessas patologias, adultos e
pediatricos;

2.3 Exemplo importante sdo os pacientes de tumores de base de cranio e ou de localizacdo complexa,
como a fossa posterior;

24 o atual modelo de fornecimento pode ser substituido por aquisicdo ou consignagdo dos
equipos/sistema e com o aparelho/aspirador ultrassdnico permanecendo como comodato, gerando a mesma
eficacia de servigo e com expectativa de menor prego;

2.5 A aquisi¢ao dos itens objeto deste Elemento Técnico visa atender as necessidades de saude dos
usuarios dos servigos de satde do DF e a demanda gerada na Unidade de Neurocirurgia na rede SES/DF;



2.6 Considerando o ntimero elevado de neurocirurgias, h4 necessidade de manutengdo desses produtos
em estoque (a ser avaliado o nimero e em regime de consignagdo) para o atendimento regular;

2.7 Considerando que a rede SES-DF possui, além da demanda das cirurgias de urgéncia, uma lista
de espera de cirurgias eletivas, judicializadas ou ndo;

2.8 Considerando que uma das estratégias para otimizar os servigos ofertados pela rede SES-DF ¢
aumentar a capacidade de realizagao de cirurgias no HB;

2.9 Considerando que a Servigo de Neurocirurgia do HB ¢ o Centro de Referéncia de Alta Complexidade
de Neurocirurgia no DF, com atendimento urgéncias e emergéncias 24h, sendo a tnica unidade do sistema
de satde na rede da SES/DF que realiza os procedimentos neurocirurgicos (alta complexidade);

2.10 Considerando que a Unidade de Neurocirurgia do HB realiza cerca de 1.700 neurocirurgias eletivas
e emergenciais ao ano, apresenta Taxa de Ocupacao Hospitalar (TOH) em torno de 96% e que para atender
ao preconizado na Portaria MS/SAS no. 756, que estabelece os requisitos necessarios para um Centro de
Referéncia em Alta Complexidade de Neurocirurgia, que necessitamos fornecer a Unidade de Neurocirurgia-
UNC - do HB os insumos basicos necessarios para realizagao de neurocirurgia de alta complexidade;

2.11 Considerando que por meio da Portaria Interministerial n® 42 — GM/MS de 05 de janeiro de 2007, o
HB obteve certificagdo junto aos Ministérios da Educagdo e Saude como Hospital de Ensino e que recebe
anualmente estagiarios e internos, graduandos do Curso de Medicina da Escola Superior de Ciéncias da
Saude - FEPECS, estagiarios dos Cursos de Enfermagem, Psicologia, Servigo Social, Fisioterapia e Farmacia
de Institui¢des conveniadas;

2.12 Considerando que o HB possui 42 Programas de Residéncia Médica nas diversas especialidades e
sub- especialidades, totalizando 257 médicos residentes, além de residéncia em enfermagem e cirurgia
buco- maxilo-facial;

2.13 Considerando que por meio da Portaria do Ministério da Satude, N°: 2.395, o Hospital de Base,
dentre os onze maiores hospitais publicos do pais, foi incluido na Rede de Atengdo a Urgéncia e
Emergéncia;

2.14 Considerando que a inclusao do HB na Rede de Atengao a Urgéncia e Emergéncia do MS, gerou um
plano de acao para o HB com orientacdo dos técnicos no MS, contemplando o centro cirtargico, no sentido
de otimizar a ocupagdo deste e agilizar o fluxo de atendimento aos pacientes através do Centro de Trauma e

Centro Neuro-Cardiovascular;

2.15 Considerando a necessidade de integrar a Unidade de Neurocirurgia do HB a Rede de
Atencao a Urgéncia e Emergéncia do MS.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1 Tomaram-se como base de dados, os dados estatisticos coletados nos proprios arquivos internos
do Servigo de Neurocirurgia do Hospital de Base, visto que periodos de desabastecimento influenciam o
valor encontrado no consumo médio mensal informado no sistema informatizado de gestdo de estoques da
SES- DF Alphalinc.

3.2 Levando-se em consideragao que a unidade de Neurocirurgia do HB ¢ a Unica referéncia dessa
especialidade no Distrito Federal e Entorno, realiza cerca de 1.700 cirurgias por ano (urgéncia judicializadas
ou nao e eletivas judicializadas ou ndo), 4,6 cirurgias por dia, 24 horas por dia, de forma ininterrupta. E,
sendo o procedimento neurocirurgico que necessita da utilizagdo do aspirador ultrassonico mais especifico
(tumores cerebrais), chega-se portanto ao quantitativo médio dos itens solicitados.

3.3 Levando-se em consideracao que a importancia do material em questao, todos os staffs das Camaras
Técnicas neurocirurgicas confirmam e atestam a necessidade deste servigo, utilizando o formato de
decisdo colegiada das Camaras Técnicas conforme os: CAMARA TECNICA DE TRAUMATISMO
CRANIOENCEFALICO, NEUROCIRURGIA PEDIATRICA, LESOES EXPANSIVAS



CEREBRAIS OU NEURONCOLOGIA, NEUROINTENSIVISMO E DE MICROCIRURGIA
VASCULAR E INTERVENCAO ENDOVASCULARMEMO 460/2015 — GRMH/DIASE/SAS,
ORDEM DE SERVICO N° 92, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 93, DE
13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 94, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017,
ORDEM DE SERVICO N° 95, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 96, DE
13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 97, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017,
ORDEM DE SERVICO N° 98, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 99, DE
13 DE DEZEMBRO DE 2017, ORDEM DE SERVICO N° 100, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017 e

ORDEM DE SERVICO N° 101, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2017.

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1 Segue abaixo a descricdo e a quantidade necessaria para consumo anual com contrato em regime
de consignacao:

Cod s . |Demanda|Demanda
Descricao Apresentacdo M ..
MV ensal |Solicitada

SISTEMA DE IRRIGACAO /ASPIRACAO PARA DISSECTOR
ULTRASSONICO, contendo 1 equipo com duas vias para
conexao, sendo aspiracdo e irrigacao, ¢ mangueiras de dois
estagios de didmetro, com conector tipo Luer Lock, estéril por
radiagdo gama e registro a Anvisa. Aplicagdo: Uso aspirador ultra-
sonico, para retirada de tumores. Material: Sistema de
irrigacao/aspiragdo para dissector ultrassonico. Tamanho: Unidade,
Kit com mangueira com extensdo minima 3mts. Processo de
Esterilizacao: Esteril por radiagdo gama. Forma de apresentacao:
Embalagem individual, em papel grau cirargico duplo com area de
selagem ndo inferior a 10 MM. Prazo de Validade: no minimo 3
anos. Unidade de estoque: Unidade.

3022 UNIDADE |6 40

4.2 A empresa deverd disponibilizar em comodato 01 (um) aparelho de aspira¢do ultrassonica
compativel com os insumos fornecidos conforme descrito a seguir:

a) Unidade para aspiracdo e disseccdo ultrassénica microprocessado, com sensores de mal
funcionamento que indicam a ocorréncia de problemas, protegendo o equipamento contra mal-uso e/ou
variacoes na rede elétrica.

b) Composto por suporte de soro de irrigacdo com bomba de roletes de velocidade regulavel
maxima de 10 até 150 ml/min, podendo ser acionada manualmente no painel do aparelho ou pelo pedal.

o] Deve possuir bomba de vacuo incorporada no proprio aparelho, também regulavel no painel,
com interruptor liga/desliga de emergéncia e reservatério com vacuo de 0 a 0,9 bar.

d) A unidade deve integrar 03 fungdes: irrigagdo, ultrassom e aspiragdo acionada através de Unico
comando (acionamento do pedal). O equipamento deve reconhecer qual caneta esta sendo conectada e
deve ativar as fungOes necessarias automaticamente. Deve possuir disponibilidade de variacdo de
didmetro para as pontas das canetas ou pecas de mao. As canetas deverdo ser esterilizaveis em autoclave
a 134°C, com pontas de titanio. Deve possuir sistema para impedir a formacdo de névoa no campo nas
funcbes de irrigacdo e succdo. A frequéncia de ultrassom deve ser variavel, entre 23 KHz e 55 KHz,
dependendo da caneta que se utiliza. O equipamento deve simultaneamente fragmentar, emulsificar,
irrigar e aspirar tecidos das mais diversas origens, inclusive calcificados.

e) O equipamento pode ser combinado em separado com geradores eletrocirirgicos convencionais



para corte e coagulagdo monopolar, bipolar e coagulagao por gas argénio, sem nenhumainterferéncia.

f) Deve acompanhar 01 carrinho de suporte do conjunto com 04 rodizios, sendo 02 com travas, 01
pedal para acionamento das canetas, kits de irrigacdo e succdo para as pecas de mdo, suporte para soro
de irrigacdo, reservatoério para residuos completo, conjunto de mangueiras e conexdes para sistema de
aspiracdo e cabo de forga. O equipamento também deve acompanhar peca de mao, compativeis com os
procedimentos que a instituicdo ira realizar. Bem como cabos de conexdo, 01 caixa de esterilizacdo e
demais acessorios que garantam o pleno funcionamento do equipamento.

g) As manutencOes corretivas, preventiva e calibracdes serdo de responsabilidade da empresa
CONTRATADA sem Onus para a CONTRATANTE.

5. PROPOSTA COMERCIAL
Exemplos:

5.1 Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s), conforme as especificacdes
do subitem 4.1, contendo o niumero do cdédigo do produto, forma de apresentagao, nome comercial,
detentor do registro, fabricante, procedéncia e pais de origem e o nimero do registro, devendo ser
discriminado em conformidade com as especificagdes do subitem 4.1.

Ou

5.2. 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 ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega dos materiais;

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;

j) garantia do objeto; e

k) Nos precos ja deverdo 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 Caso seja necessdrio, o HB podera solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim de verificar a
adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

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 informagdes
gerais do mesmo.

6.1.2 As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o numero de
referéncia da Selecdo de Fornecedores, o nimero de cada lote e do cédigo do produto a que se refere, e
0 nome da empresa.

6.1.3 As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo serdo
recebidas e a empresa sera desclassificada para o item. A apresentacdo de amostras divergentes das
especificacdes contidas no elemento técnico e seus Anexos acarretara a desclassificacdo da empresa para aquele
item.



6.2 As amostras deverdo 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 convocacgdo para a apresentacdo da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem, ligacao
telefénica ou publicacdo no site do HB.

6.4 Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor sera automaticamente desclassificado.

6.5 As amostras, porventura apresentadas, deverdao ser retiradas pelos interessados, no Nucleo
de Compras do HB 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 conclusdo da Selecdo de
Fornecedores (homologacdo, revogacdo ou anulacdo). Decorrido esse descartard as amostras. prazo, o
HB utilizara, doara, ou simplesmente

7. HABILITACOES 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 inscricdo e de situa¢do cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

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

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

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

e) Certiddo 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
Unido;

g) CNJ — Cadastro Nacional de CondenagGes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo
Conselho Nacional de Justica;

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

i) Certidao Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192,

Lei n211.101/2005), Recuperacao Judicial ou Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidaspelo
setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios
da pessoa fisica ou juridica.

7.1.2 Referentes a Habilitagao Juridica:
a) Cépia 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 deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da
consolidacdo respectiva;

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

e) No caso de sociedades por agbes: 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: inscricdo do Ato constitutivo e alteracGes 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 autorizacdo e ato
de registro ou autorizagdao para funcionamento expedido pelo 6rgao 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 (Ges) referente (s) a
natureza da atividade comercial e a administragao da empresa, ou a ultima alteragdo consolidada.

7.1.2.1 Quanto aRepresentacdo:

a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para
praticar os atos pertinentes da Selecao de Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuracdo 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 procuragdo deverd apresentar documento comprobatério
autenticado reconhecido nacionalmente(CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro),
assim como do sécio outorgante.

7.1.3 Referentes a Habilitagdo Técnica:
a) Licencga Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;

b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou 6rgdo
responsavel (Observacdo: 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
Autorizacdo Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o nimero do registro do produto
junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de vigéncia,
gue sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situacdes em que o registro exigido nao
esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicacdo no Diario Oficial da Unido
(identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo de revalidacdo, 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) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de infusdo e/ou solugdo diluente ndo
contemplado no seu registro original(exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas com solugdo para
infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o nimero de registro na ANVISA do dispositivo adicional, em
plena validade;

e) Caso o item seja termossensivel, é apresentacdo dos registros de temperatura por toda (cadeia fria),
além de monitor ou indicador de imprescindivel a a cadeia logistica temperatura. O medicamento 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

7.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento
contratual, o HB ou IGESDF podera solicitar, para fins de comprovacdo, as copias autenticadas ou os
originais da documentacdo 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 horario de 09h0OOmin as 11h00min e de 14h00Omin as
17h00min horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento.

8.1.1 O Fornecedor dirigir-se-d4 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 modificagOes, a critério do HB (ou IGESDF). Neste caso, o
novo enderego para entrega constard na Ordem de Fornecimento.

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

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 deverdo ser entregues da seguinte forma:

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

a. Numero da ordem de fornecimento;

b. O nome do material;

c. A marca e o nome comercial;

d. Deverd 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, 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 poderdo ser aceitos os produtos, mediante a apresenta¢do 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 solicitagdo do HB de troca do material 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 Préoprio de Compras e Contratac6es do IGESDF.

8.43 O(s) objeto(s) devera(do) 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 violagao, de acordo com legislagdao
pertinente, e identificadas com as informagdes: especificagdo, quantidade, data de fabricagdo, data de
validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esteriliza¢do, quando
for o 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(secundarias) devem apresentar as
condigdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificacdes técnicas do produto
(temperatura, calor, umidade, luz) e o(s) niumero(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 estara sujeita as penalidades previstas no item
14.1 deste Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do
IGESDF.

8.6 Das entregas em consignag¢ao/cautela:

8.6.1 A primeira entrega em consignacdo devera ocorrer em até 10 (dez) dias apds o recebimento da
ordem de fornecimento emitida pela Geréncia de Logistica e Insumos.



8.6.2 As notas fiscais deverdo ser emitidas apds finalizacdo de cada procedimento com a quantidade
exata de materiais que foram utilizados e com o nome e registro do paciente em que foi utilizado,
compativel com documento institucional de controle.

8.6.3 Os materiais deverdao ser repostos pelo fornecedor a medida que forem utilizados nos
procedimentos efetuados pelo IGESDF, mediante solicitacdo da Geréncia de Logistica e Insumos no prazo
maximo de 05 (cinco) dias corridos a contar da solicitacdo, devendo os produtos sempre estarem
disponiveis aos médicos para uso.

8.6.3.1 Durante a vigéncia da ata de Registro de Pregos a contratada devera realizar, a substituicdo dos
materiais consignados ao hospital que venham a expirar a data de validade.

8.6.4 Nas embalagens dos materiais deverdo conter a data de fabricacdo, lote de fabricacdo, prazo de
validade e/ou vida util.

8.6.5 Para as especificagcbes dos produtos que tiverem mais de um didmetro ou tamanho, o preco
unitario deverd ser o mesmo, sendo que a empresa, obrigatoriamente, deverd possuir todos os
tamanhos/diametros/medidas descritas, a fim de atendimento, de acordo com a especificidade do
servigo.

8.6.6 A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, bem como a devida reposigao
dependerd da demanda do IGESDF.

8.6.7 A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, da cautela serd definida pela equipe
técnica designada pelo IGESDF, devendo a empresa se adequar as necessidades do IGESDF.

8.6.8 As quantidades de materiais em cautela poderdo sofrer alteracdes conforme necessidade do
IGESDF.

8.6.9 Em caso de constatagdo, no ato da entrega ou a qualquer tempo, de embalagens ou rétulos
defeituosos, perda ou deterioracdo das caracteristicas, desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou
alteracGes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto,
bem como ma fé do fornecedor, condi¢cbes inadequadas de transporte ou em desacordo com as
especificacOes exigidas, a CONTRATADA fica obrigada a substituir, a suas expensas, o produto defeituoso,
no prazo maximo de 02 (dois) dias Uteis, contados a partir da constatacdo do vicio do produto com a
consequente notificagao junto ao fornecedor.

8.6.10 Caso a contratada se recuse a proceder a substituicio do material, o IGESDF se resguarda o
direito de aplicar as sangdes previstas.

8.6.11 A contratada é responsavel pelo transporte e pessoal que fard o descarregamento e alocacao do
material nas instalagdes do IGESDF.

8.7 A MANUTENGAO DOS EQUIPAMENTOS FICARA SOB RESPONSABILIDADE DA EMPRESA CONTRATADA,
ASSIM COMO A SUA SUBSTITUICAO EM ATE 24 HORAS EM CASO DE DEFEITO OU QUEBRA, MESMO EM
CASO DE MAU USO, SEM CUSTO ADICIONAL PARA O IGESDF.

8.8 Das Entregas de Equipamentos

8.8.1 Os equipamentos médico-hospitalares deverdo ser entregues da seguinte forma:

A. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informag¢des exigidas de acordo
com a legislacdo especifica:

. O nome do equipamento;

A marca e o nome comercial;

. O(s) namero(s) de série do(s) Itens(s) fornecido(s);

. Nimero do Processo de contratagao;

. Ntmero do pedido;

. A quantidade correspondente a cada item;

. Todos itens e acessorios que acompanham o equipamento;

TOmmOnNw

8.8.2 Junto ao equipamento, devem ser apresentados os seguintes documentos:

a. Certificado de Registro na ANVISA. Declaragdo do numero do registro ou cadastro do produto,



fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situagdo definitiva, ndo sendo aceito niimero de protocolo
de processo de solicitacdo do Registro/Isen¢do de registro ou documento provisorio para o mesmo fim;

b. Comprovantes de manutengao preventiva valida no periodo de entrega do equipamento médico-
hospitalar;

c. Certificados de calibragdao do equipamento, caso aplicavel;

d. Certificado de Teste de Seguranca Elétrica.

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

a. Em caso de avarias no equipamento no ato da entrega, este deve ser substituido ou reparado no prazo
de até 12 horas.

8.8.4 Em caso de eventuais manutengdes preventivas ou corretivas, a empresa CONTRATADA deve
substituir o(s) equipamentos(s) por outro(s) para evitar a descontinuidade da oferta do servico, em um
prazo maximo de até 12 horas.

8.8.5 O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da(s) Nota (s) Fiscal (is).

8.8.6 Os produtos deverdo ser entregues no Hospital de Base no endereco SHMS — AREA ESPECIAL -
QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia—DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira (Dias Uteis) no
hordrio de 08:00 as 11:00 e 14:00 as 17:00 horas, no setor de destino, com acompanhamento do Nucleo
de Engenharia Clinica.

8.8.7 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 IGESDF. Neste caso, o
novo enderego para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

8.9 Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos
mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.
9. VIGENCIA

9.1 O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, terd vigéncia de 12 (doze)
meses a partir da data de sua assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogado por igual
periodo.

9.2 A referida vigéncia nao exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) produto(s)
ou equipamento(s), contados a partir da data do termo de recebimento definitivo do objeto.

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 dofornecimento.

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

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

10.3 Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao HB toda e qualquer alteragao.

10.4 Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacbes constantes no subitem
4.1, ndo se admitindo procrastinagao em fungdo de pedido de revisao de preco 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 manutencdo da sua qualidade.

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

10.7 Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s)



registrado(s), desde que haja autorizacdo do HB, mantendo no minimo o(s) padrdo(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 legislagdo 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 a terceiros, por sua culpa ou dolo, nao
reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execucao ser fiscalizada ou acompanhada por
parte do HB.

10.10 As manutengdes corretivas, preventiva e calibragdes do equipamento serdo de responsabilidade
da empresa CONTRATADA sem 6nus para a CONTRATANTE.

10.11 Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
11.1 Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

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

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

11.4 Garantir o contraditério e ampla defesa;
11.5 Efetuar o pagamento a Contratada nas condigOes estabelecidas deste Elemento Técnico;

11.6 Acompanhar e fiscalizar a execug¢dao do instrumento contratual, bem como atestar na nota
fiscal/fatura a efetiva execuc¢do do objeto.

11.7 Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades constatadas na
execu¢ao da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas corretivas
necessarias.

12, JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

12.1 O julgamento obedecera ao critério do menor preco por item.

13. FISCALIZACAO

13.1 O presente contrato sera fiscalizado pela Geréncia de Insumos e Logistica, que sera responsavel
pelo recebimento, controle e distribuigao do material necessario.

13.2 A(s)Nota (s)fiscal (is) sera (do)atestada (s) pelo funcionario designado pela Geréncia de Insumos e
Logistica do IGESDF, apds conferéncia das especificagdes e quantidades no ato da entrega dos produtos.

13.3 A Fiscalizacdo do instrumento contratual quanto aos equipamentos sera realizada pela
ENGENHARIA CLINICA, sendo responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo.

14, PAGAMENTO

14.1 O pagamento serd 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.

14.1.1 Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo devera
fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver cobranca indevida.



15. PENALIDADES

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

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicdo, até o limite de 30 (trinta) dias;

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

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

16. LOCAL E DATA

Brasilia/DF, 23 de Janeiro de 2020.



