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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
ﬂ INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

§ ' IGESDF

DE 520D

Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

 DISTRITO FEDEAAL

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO
N2 78/2021 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

Unidade: COORDENAGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS

Solicitante: COORDENAGAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS

Interessado/Responsavel: SERVICO DE NEUROCIRURGIA DO HOSPITAL DE BASE

E-mail: laura.paula@igesdf.org.br

Contato: RAMAL 9245

1. DO OBJETO

1.1. 0O objeto deste Elemento Técnico é a aquisicdo eventual em modo de consignacéo através de REGISTRO DE PRECOS DE MATERIAL DE ORTESES, PROTESES E MATERIAIS

ESPECIAIS (OPME) PARA REALIZAGAO DE PROCEDIMENTOS DO SERVICO DE NEUROCIRURGIA DO HB, conforme especificado no Anexo .

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento em modo de consigna¢do. No momento da entrega a empresa devera cumprir as
seguintes exigéncias:

1.3. Os materiais deverdo ter rétulos e todas as informagdes sobre os mesmos em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cddigo de Defesa do Consumidor
da Lei n? 8.078/1990;

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

1.5. Os materiais deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Hospital de Base — HB presta agdes e servicos de saide hospitalar, ressaltando a formagdo profissional e a educagdo permanente, bem como a prestagdo de servigos

publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a satde publica, atuando exclusivamente no &mbito do Sistema Unico de Satde.

2.2. Nesse sentido, essa aquisi¢do eventual justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-hospitalares na prestagdo dos servigos assistenciais e para o atendimento ao
paciente, pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as agdes de salide, com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar seus sintomas.

2.3. As aquisigbes eventuais dos materiais objetos desse elemento técnico sdo destinadas a atender a demanda dos procedimentos realizados pela especialidade de Alta
Complexidade de Neurocirurgia.

2.4. Considerando a necessidade de garantir abastecimento continuo das OPME's para a realizagdo de procedimentos neurocirurgicos pela Unidade de Neurocirurgia do HB,
torna-se necessario a realizagdo de Registro de Pregcos motivado pela necessidade de dar continuidade aos servigcos e atendimentos a populagdo usuaria do SUS que deles demandam.

2.5. A estereotaxia auxilia a determinar a trajetéria do cranio até o alvo para tornar procedimentos neurocirurgicos mais precisos € menos invasivos. O procedimento une os
exames de imagem, a cirurgia e principios geométricos. O método pode ser aplicado a drenagem de leses como abcesso, hematomas e cistos, e bidpsias para tumores de localizagdo
profunda, diminuindo os riscos para obtengdo de amostras de tecido cerebral devido ao aumento da precis&o.

2.6. Considerando que a unidade de neurocirurgia é o Centro de Referéncia de Alta Complexidade de Neurocirurgia do Distrito Federal, com atendimento de urgéncias e
emergéncias 24h, sendo a Unica unidade do sistema de satde na rede da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal — SES-DF que realiza os procedimentos neurocirurgicos.

2.7. Considerando que a Unidade de Neurocirurgia do HB realiza cerca de 1.700 neurocirurgias eletivas e emergenciais ao ano, apresenta Taxa de Ocupagdo Hospitalar (TOH) em
torno de 96% e que para atender ao preconizado na Portaria MS/SAS no. 756, que estabelece os requisitos necessdrios 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 realizagdo de neurocirurgia de alta complexidade.

2.8. Considerando que o Hospital de Base também é referéncia em Oncologia;

2.9. Considerando que a realizagdo de tais procedimentos sem os materiais em tela expde os pacientes a complicagdes, principalmente pelo aumento do tempo cirurgico, com
sequelas e risco de morte;

2.10. Considerando a necessidade de manter os produtos deste Elemento Técnico em estoque sob o risco de morte para a populagdo. A auséncia destes implica em maior tempo
de cirurgia, aumento das complicag@es cirurgicas e risco de morte para varios pacientes.

2.11. Considerando que por meio da Portaria do Ministério da Saude, N2: 2.395, o Hospital de Base, dentre os onze maiores hospitais publicos do pais, foi incluido na Rede de
Atengdo a Urgéncia e Emergéncia.

2.12. Considerando que a inclusdo do HB na Rede de Atencdo a Urgéncia e Emergéncia do MS, gerou um plano de agdo para o HB com orientagdo dos técnicos no MS,
contemplando o centro cirurgico, no sentido de otimizar a ocupagdo deste e agilizar o fluxo de atendimento aos pacientes através do Centro de Trauma e Centro Neuro-Cardiovascular).
2.13. Considerando a necessidade de integrar a Unidade de Neurocirurgia do HB a Rede de Atengdo a Urgéncia e Emergéncia do MS.

2.14. Considerando que estes materiais solicitados sdo necessarios e indispensdveis para o tratamento adequado de pacientes com indicagdo cirurgica cerebral, seguem

resumidamente as justificativas de necessidade de abertura de Processo de Registro de Pregos para Aquisicdo Regular de material de 6rteses, proteses (OPME) e materiais especiais para
realizagdo de procedimentos da unidade de neurocirurgia do HB:

2.15. Necessidade de manter em estoque os produtos de consumo que constam neste sob risco de morte para a populagdo atendida;

2.16. O HB é a Unica unidade de saude da rede publica do DF que realiza atendimento de alta complexidade de neurocirurgia;

2.17. A necessidade de continuagdo da prestagdo de servigo especializado na area de Neurocirurgia;

2.18. Ressalta-se que estes produtos sdo utilizados em cirurgias imprescindiveis para o funcionamento de todo e qualquer servigo de Neurocirurgia, sendo material indispensavel,

e o seu desabastecimento acarreta em prejuizos graves ao cuidado de pacientes neurocirurgicos, com risco de aumento da morbidade e mortalidade.

2.19. Dessa maneira, justifica-se tal processo de aquisi¢do a fim de prover a Centro de Referéncia em Alta Complexidade de Neurocirurgia com as OPME's necessérias para a
realizagdo de tais procedimentos cirurgicos.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Tratam-se de materiais para tratamento especifico que ha varios anos ndo sdo adquiridos pela SES ou IGESDF, o estoque do insumo mantido no HB entre os anos de 2018 e
2020 ainda era provindo de aquisi¢do da SES-DF, portanto o quantitativo se baseia na utilizagdo desse material registrada pelo sistema MV dentro desse periodo.

3.2 Considerando que a Unidade de Neurocirurgia do HBDF € a Unica referéncia de Neurocirurgia do Distrito Federal e entorno.

3.3. Os materiais que ndo forem adquiridos imediatamente ficardo registrados em ATA para suprir qualquer eventualidade, quando necessario.

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo I.
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4.2. Os itens devem ser fornecidos em modo de consignagdo.

4.3. Deve ser disponibilizado ao Hospital de Base uma unidade do SISTEMA ESTEREOTAXICO completo para uso, incluindo fixadores/extensores e parafusos de fixagdo,
permitindo o uso das agulhas adquiridas.

4.3.1. O sistema deve conter: arco estereotaxico, fixadores/extensdes e parafusos de fixagdo.

43.2. O sistema deve ser mantido no hospital a disposigdo do Servigo de Neurocirurgia do Hospital de Base.

5. PROPOSTA COMERCIAL

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

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto;

c) as quantidades;

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

e) prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega dos materiais;

g) dados bancérios 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 pregos 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. O Hospital de Base se reserva no direito de solicitar amostras ou prospectos dos produtos ofertados para avaliagdo técnica que sera realizada pelo setor solicitante, podendo,
ainda, solicitar a participagdo da comissdo de padronizagdo de materiais. As amostras deverdo ser apresentadas juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a descrigdo
detalhada, em portugués, do produto ofertado.

6.2. Sera necessdrio que o Fornecedor vencedor apresente amostras, a fim de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

6.3. Os fornecedores deverdo apresentar amostras ou prospecto dos produtos no PRAZO MAXIMO DE 05 (CINCO) DIAS UTEIS apés pré-habilitagio do fornecedor, devendo o
material estar em embalagem original ou na qual o produto sera entregue, desde que contenha as informagdes gerais do mesmo.

6.4. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nimero do Elemento Técnico, o niumero de cada item e do cddigo do produto a que se refere,
além do nome da empresa.

6.5. As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo serdo recebidas e a empresa serd desclassificada no item. A apresentacdo de amostras
divergentes das especificagées contidas no Elemento Técnico e seus anexos acarretard a desclassificagdo da empresa para aquele item.

6.6. As amostras deverdo ser entregues na Central de Abastecimento Farmacéutico do Hospital de Base no enderego SHMS - Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia - DF,
CEP: 70.335-900, no horério de 09:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas.

6.7. A convocagdo para a apresentagdo da amostra podera ser realizada pela plataforma Publinexo, e-mail ou publicagdo do site do IGESDF.

6.8. As amostras serdo avaliadas por comissdo de profissionais designados pelo HB;

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

6.10. Quando solicitado as amostras, os catdlogos, os prospectos, os laudos analiticos e laboratorial e os manuais de utilizagdo/funcionamento, deverdo ser apresentados na
quantidade solicitada conforme o estabelecido, sob pena de desclassificagdo.

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

6.12. A critério do demandante a area técnica podera solicitar mais amostras.

6.13. A(s) amostra(s) devera(do) estar na embalagem original do(s) produto(s).

6.14. As amostras deverdo ser entregues em embalagens individuais contendo: data, nimero do lote de fabricagdo, prazo de validade e informagGes de acordo com a legislagdo

pertinente, quando for o caso. Os proponentes deverdo constar em suas propostas as especificagdes dos itens cotados, com atengdo especial para as marcas, bem como, o nimero do
Registro do produto na ANVISA ou sua dispensa, que deverd estar em conformidade com a amostra.

6.15. A metodologia de avaliagdo técnica do produto ofertado sera a seguinte:

6.16. Verificar e validar a documentagdo técnica apresentada, verificando se a proposta apresentada atende ao Elemento Técnico. Inclui-se nesta etapa a necessidade de
apresentagdo de documentos em cumprimento as normas reguladoras do produto (a exemplo ANVISA) relativa ao material ofertado e em caso afirmativo se o item a atende.

6.17. Verificar se o produto ofertado possui algum alerta de restrigdo na ANVISA.
6.18. Verificar se a amostra — quando solicitada — atende ao descritivo do Elemento Técnico, bem como se corresponde a proposta apresentada.
6.19. Avaliar tecnicamente a amostra — quando solicitada — no que tange a qualidade, se o objetivo de uso sera alcangado sem prejudicar o paciente e o usuario e sem

comprometer a técnica, dentre outros pontos.

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

6.21. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em amostra estardo disponiveis no Processo SEI referente ao processo e poderdo subsidiar avaliagdes dos
materiais em processos de selegdo de fornecedores futuros, compondo o cadastro de matérias do hospital.

6.22. Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagdo do material, esses poderdo ser utilizados como instrumento para desclassificagdo do item.

6.23. As amostras colocadas a disposigdo do IGESDF serdo tratadas como protétipos, podendo ser manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela

analise, bem como, conectadas a equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

6.24. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, na na Central de Abastecimento Farmacéutico do Hospital de Base 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 em até 07 (sete) dias Uteis, apds a conclusdo da Selegdo de
Fornecedores (homologagéo, revogagdo ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizard, doara, ou simplesmente descartara as amostras.

7. HABILITACOES DA EMPRESA

7.1. O Fornecedor deverd apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica, conforme relacionados abaixo:
7.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

a) CNPJ — Comprovante de inscrigdo e de situagdo 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 Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas, ou certiddo positiva com efeitos de
negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo, 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 Inidéneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da Unido;

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=66989932&infra_sistem...

2/6



12/07/2021 SEI/GDF - 58525973 - Elemento Técnico

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=66989932&infra_sistem...

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiga;
h) TCU — Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo
patrimonial, expedidas pelo setor de distribuigdo da Justica Comum, Justiga Federal e Justi¢a do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

7.1.2. Referentes a Habilitagdo Juridica:
a) Copia 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 consolidagdo respectiva;

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

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

f) No caso de sociedades civis: inscrigdo do Ato constitutivo e alteragdes 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 autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo 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 constituigdo da empresa, acompanhado da (s) ultima (s) alteragdo (des)
referente (s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a Ultima alteragdo consolidada.

7.1.2.1. Quanto a Representagdo:
a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Sele¢do de Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuragdo por instrumento particular, devera 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 devera apresentar documento comprobatério autenticado reconhecido nacionalmente(CNH, carteira de identidade, registro profissional
ou outro), assim como do sdcio outorgante.

7.1.3. Referentes a Habilitagdo Técnica:
a) Licenga Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;
b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou 6rgdo responsavel;

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

e) Caso venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no seu registro original, a empresa devera fornecer o nimero de registro na ANVISA do dispositivo adicional, em
plena validade;

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 comprovagdo, as cdpias
autenticadas ou os originais da documentagdo exigida neste elemento técnico.

8. CONDIGOES 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 09h0Omin as
11h00min e 14h00min as 17h00min horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento.

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

8.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de entrega para fornecimento poderd sofrer modificages, a critério do HB.
Neste caso, o novo enderego para entrega constara 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 sera 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 informages exigidas de acordo com a legislagdo especifica:

a. Nimero da ordem de fornecimento;

b. O nome do material;

c. A marca e o nome comercial;

d. Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero Selegdo de Fornecedores de referéncia;

e. Nimero do registro do produto na ANVISA/MS;

f. Quantidade, Lote e Validade dos itens.

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 poderao ser aceitos os produtos, mediante a apresentagdo de Carta
de Comprometimento de Troca.

b. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substitui¢do no prazo de 5 (cinco) dias Uteis a partir da data da solicitagdo do HB de troca do material ou medicamentos 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 Prdprio de Compras e Contratagdes do
IGESDF.

8.4.3. Of(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 violagdo, de acordo com legislagdo pertinente, e identificadas com as informagGes: especificacdo, quantidade, data de
fabricagdo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizagdo, quando for o caso;

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

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

d. A quantidade correspondente a cada lote (ou item);

e. O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

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

8.6. Das entregas em consignagdo/cautela:

8.6.1. A primeira entrega em consignagdo 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 finalizagdo 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.
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8.6.3. Os materiais deverdo ser repostos pelo fornecedor a medida que forem utilizados nos procedimentos efetuados pelo IGESDF, mediante solicitagdo da Geréncia de Logistica e
Insumos no prazo méaximo de 05 (cinco) dias corridos a contar da solicitagdo, devendo os produtos sempre estarem disponiveis aos médicos para uso se assim determinado pela area
técnica.

8.6.4. Durante a vigéncia da ata de Registro de Pregos a contratada deverd realizar, a substituigdo dos materiais consignados ao hospital que venham a expirar a data de validade.
8.6.5. Nas embalagens dos materiais deverdo conter a data de fabricagdo, lote de fabricag3o, prazo de validade e/ou vida til.

8.6.6. Para as especificagdes dos produtos que tiverem mais de um didmetro ou tamanho, o prego unitario devera ser o mesmo, sendo que a empresa, obrigatoriamente, devera
possuir todos os tamanhos/didmetros/medidas descritas, a fim de atendimento, de acordo com a especificidade do servigo.

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

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

8.6.9. AS QUANTIDADES MINIMAS DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS EM COMODATO QUE DEVERAO ESTAR DISPONIVEIS EM CAUTELA (CONSIGNADOS), NAS DEPENDENCIAS DO
IGESDF PODERAO SER ESTABELECIDAS APOS DEFINICAO DAS EMPRESAS A SEREM CONTRATADAS.

8.6.10. As quantidades de materiais em cautela poderdo sofrer alteragdes conforme necessidade do IGESDF.

8.6.11. Em caso de constatagdo, no ato da entrega ou a qualquer tempo, de embalagens ou rétulos defeituosos, perda ou deterioragdo das caracteristicas, desvios na qualidade,

defeitos de fabricagdo ou alteragbes da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do fornecedor, condigdes inadequadas de
transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas, a CONTRATADA fica obrigada a substituir, a suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 24 horas, contados a
partir da constatagdo do vicio do produto com a consequente notificagdo junto ao fornecedor.

8.6.12. Caso a contratada se recuse a proceder a substituicdo do material, o IGESDF se resguarda o direito de aplicar as sang8es previstas.

8.6.13. A contratada é responsavel pelo transporte e pessoal que fara o descarregamento e alocagdo do material nas instalagdes do IGESDF.

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

8.7. Das Entregas de Equipamentos

8.7.1. Os equipamentos médico-hospitalares que tiverem sua permanéncia definida deverdo ser entregues da seguinte forma:

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

b) O nome do equipamento;

c) A marca e o nome comercial;

d) O(s) nimero(s) de série do(s) Itens(s) fornecido(s);

e) Numero do Processo de contratagdo;

f) Numero do pedido;

g) A quantidade correspondente a cada item;

h) Todos itens e acessoérios que acompanham o equipamento;

8.7.2. Junto ao equipamento, devem ser apresentados os seguintes documentos:

a) Certificado de Registro na ANVISA. Declaragdo do nimero do registro ou cadastro do produto, fornecido pelo Ministério da Saude, j&4 em situagdo definitiva, ndo sendo aceito
numero de protocolo de processo de solicitagdo do Registro/Isengao de registro ou documento provisério para o mesmo fim;

b) Comprovantes de manutengdo preventiva valida no periodo de entrega do equipamento médico-hospitalar;

c) Certificados de calibragdo do equipamento, caso aplicavel;

8.7.3. O(s) objeto(s) devera(ado) 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 24 horas;

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

8.7.4. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no enderego SHMS — AREA ESPECIAL - QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia—DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira
(Dias Uteis) no horério de 08:00 as 11:00 e 14:00 as 17:00 horas, no CME.

8.7.5. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagdes, a critério do
IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

8.7.6. Durante a vigéncia do instrumento contratual os equipamentos deverdo ser apresentados em perfeito estado de funcionamento e com manutengdo em dia.

8.7.7. O HB n3o se responsabilizard por quaisquer danos ou defeitos causados durante o procedimento.

8.7.8. A CONTRATADA devera oferecer sem custos ao HB, treinamento formal e documentado para a equipe de instrumentadores selecionada por este Hospital de Base, de modo a

permitir manuseio dos materiais que sdo altamente especificos. Alternativamente caso seja de interesse da comum entre o HB e o fornecedor, o fornecedor podera disponibilizar
profissional “Instrumentador”, sem custo adicional ao HB, e/ou alteragdo de prego unitario dos itens.

8.7.9. O equipamento deve ser mantido no Hospital de Base a disposi¢do do Servigo de Neurocirurgia, e sua manutengdo sera de responsabilidade do contratado, devendo o
mesmo disponibilizar outro equipamento no caso de necessidade de retirada para manutengdo em um prazo maximo de 24 horas.

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 Prego, podendo
ser prorrogado por igual periodo.

9.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento do prazo de validade dos produtos, que devera ser de 12 (doze) meses, contatos a partir da data da entrega.
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 dnus e encargos decorrentes
do fornecimento.

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

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

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no subitem 4.1, ndo se admitindo procrastinagdo em fungdo de pedido de revisdo de
prego ou substituicdo 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 manutengdo da sua qualidade.

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

10.7. Substituir, apds solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagdo do HB (ou IGESDF), mantendo no

minimo o(s) padrdo(&es) fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se
encontra(m) fora da legislagdo aplicavel.

10.7.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 3 (dois) dias Uteis, 0 objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o HB (ou IGESDF).
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, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execugdo ser

fiscalizada participantes ou acompanhada por parte do HB.

10.10. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.
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11. OBRIGAGOES 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 seguranga do HB (ou IGESDF);

11.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obriga¢des assumidas pelo fornecedor;

11.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condigdes estabelecidas deste Elemento Técnico;

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

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeiges, falhas ou irregularidades constatadas na execugdo 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 prego por item.

13. FISCALIZACAO

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

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 Fiscalizagdo do instrumento contratual quanto aos equipamentos serd realizado pelo CME, sendo responsavel pelo recebimento e controle.

14. PAGAMENTO

14.1. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancdrio 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 cobranga indevida.

15. PENALIDADES

15.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servigo(s) e produto(s), objeto do presente Elemento Técnico, sujeitard o fornecedor, sem prejuizo das sang@es previstas nos artigos 35,

41, 42 e 43 do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, as seguintes multas:
a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢do, até o limite de 30 (trinta) dias;

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢do, ap6s 30 (trinta) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas
cotagdes com este Instituto.

15.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, sera considerado como inexecugdo 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, 23 de Margo de 2021.

Identificagdo do Responsavel da area técnica:

Fernando Diogo Barbosa
Referéncia Técnica do Servigo de Neurocirurgia do Hospital de Base

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

Identificagdo do Responsavel da drea de programagdo:
LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS

Farmacéutica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 22, §12 Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

LAURA MENDONCA DE PAULA
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 22, §12 Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

THIAGO TEIXEIRA GOMES
Superintendente Adjunto de Insumos e Logistica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=66989932&infra_sistem... 5/6



12/07/2021

SEI/GDF - 58525973 - Elemento Técnico

ANEXO |

ESPECIFICAGAO TECNICA ITENS COM ENTREGA EM CAUTELA/CONSIGNAGAO

LOTE 01:
(Para todos os itens deve ser disponibilizado SISTEMA ESTEREOTAXICO que permita a utilizagdo dos insumos)

coD

ITEM
MV

UND

DESCRICAO

CMM

QTD SOLICITADA

UN

CONJUNTO DESCARTAVEL PARA BIOPSIA CEREBRAL POR ESTEREOTAXIA, APLICAGAO: BIOPSIA CEREBRAL POR
ESTEREOTAXIA, MATERIAL: CANULA EM ACO INOXIDAVEL, BUCHAS E PARAFUSOS COM COMPRIMENTO DA JANELA
10MM A 15 MM, ADICIONAIS: CONJUNTO CONTENDO 01CANULA, 03 BUCHAS E PARAFUSOS.

24

UN

CONJUNTO DESCARTAVEL PARA EVACUAGAO DE CISTOS CEREBRAIS POR ESTEREOTAXIA,
APLICAGAO: EVACUAGAO DE CISTOS CEREBRAIS POR ESTEREOTAXIA, MATERIAL: CANULA E MANDRIL EM AGCO
INOXIDAVEL, BUCHAS E PARAFUSOS, CONJUNTO CONTENDO 01 CANULA, 01 MANDRIL, 03 BUCHAS
E PARAFUSOS.

24

UN

CONJUNTO DESCARTAVEL PARA EVACUAGAO DE HEMATOMAS CEREBRAIS POR ESTEREOTAXIA,
APLICAGAO: EVACUAGAO DE HEMATOMAS CEREBRAIS POR ESTEREOTAXIA, MATERIAL: CANULA E MANDRIL EM
ACO INOXIDAVEL, BUCHAS, HASTE COM PARAFUSO HELICOIDAL EM AGO INOXIDAVEL
E PARAFUSOS CARACTERISTICAS ADICIONAIS: CONJUNTO CONTENDO 01 CANULA, 01 MANDRIL DE OCLUSAO, 03
BUCHAS, 01 HASTE COM PARAFUSO HELICOIDAL E PARAFUSOS.

12

PY Documento assinado eletronicamente por LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS -
Sel_ Matr.0000858-5, Farmacéutico(a), em 23/03/2021, as 18:02, conforme art. 62 do Decreto n°®
' :IS;I-:\;:-:('; u 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2 180,

quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

i PY Documento assinado eletronicamente por LAURA MENDONCA DE PAULA - Matr.0000076-3,
sep del Farmacauticos e OPME, em 23/03/2021, as 18:34, conforme art. 62 do
' :f;lirg:id(': u Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2

180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

P Documento assinado eletronicamente por THIAGO TEIXEIRA GOMES - Matr.0000011-5,
Sel_ Superil d Adj (a) de e Logistica, em 24/03/2021, as 09:58, conforme art.
:IS;I'?::II-':: 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito

Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

L

Documento assinado eletronicamente por FERNANDO DIOGO BARBOSA - Matr.0190494-9,

»
Sel! H Chefe do Servigo de Neurocirurgia, em 24/03/2021, as 11:20, conforme art. 62 do Decreto n°
' :f;:?::‘::: 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,

quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 58525973 cddigo CRC= F72F9530.
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