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

§ " IGESDF

&, Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

DE S&UDE DO DIETRITD FEDERAL

Geréncia de Insumos Farmacéuticos e OPME

ELEMENTO TECNICO
N2 67/2021 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

Unidade: Nucleo de Insumos Farmacéuticos do Hospital de Base e UPAS Norte
Solicitante: Servigo de Oftalmologia do HBDF

Interessado/Responsavel: Servico de Oftalmologia do HBDF

E-mail: opmeihb@gmail.com

Contato: (61) 3315-8900 - RAMAL 9245

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico de compra REGULAR tem por objeto REGISTRO DE PRECOS

PARA AQUISICAO DE MATERIAL DE OPME E EQUIPAMENTO PARA O SERVICO DE OFTALMOLOGIA, de
acordo com as especificaces, quantidades e demais condicdes constantes neste Elemento Técnico, para
atender as necessidades do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programacao constante na Ordem de Fornecimento
por meio de entrega programada. No momento da entrega a empresa deverd cumprir as seguintes
exigéncias:

1.2.1. Os materiais deverdo ter rdtulos e todas as informacdes 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;

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

1.2.3. Os materiais deverdo possuir Registro na ANVISA.
2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO
2.1. O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta acoes e

servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacdo profissional e a educacao permanente, bem como a
prestacdo de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a salde publica, atuando
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2. Nesse sentido, essa aquisicao justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestacao
dos servigos assistenciais e para o atendimento ao paciente, pois sdo considerados insumos estratégicos
de suporte as acdes de saude, que tém por finalidade diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus
sintomas.
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2.3. Vitrectomia é um procedimento cirdrgico que tem por objetivo a remogdo de parte ou da
totalidade do corpo vitreo, um fluido gelatinoso que preenche o interior do globo ocular. Ela é indicada
no tratamento de diversas patologias oculares, tais como: buraco de macula, membrana epiretiniana,
membrana sub-retiniana, descolamento de retina, retinopatia diabética, tromboses venosas e retinopatia
da prematuridade. A vitrectomia pode ainda ser indicada em casos de complicacdes das cirurgias intra-
oculares como as de catarata, inflamacgdes e infec¢des intra-oculares, complicagdes do trauma ocular,
descolamento de cordide seroso ou hemorragico, reposicionamento da lente intraocular para o vitreo e
edema macular cistéide. Existem ainda outras indicagdes menos frequentes.

2.4. Em 2018 o Hospital constava com o equipamento adquirido em forma de comodato, por
adesdo a ata de outro servico; entretanto, o contrato expirou em abril de 2019, de forma que ndo
foi mais possivel a aquisicdo de insumos para sua utilizacdo. Desde antes de findar-se o contrato, houve a
tentativa de outra forma de aquisicdo do equipamento, porém sem sucesso.

2.5. Dessa forma, foi necessario submeter ao processo de padroniza¢do destes itens junto a
Comissao de Incorporagao de Produtos e Equipamentos para a Saude. Apds a recomendagdo favoravel da
CIPES na incorporacdo do vitreéfago e seus insumos ao Servico de Oftalmologia do HBDF, orientando que
o contrato de compra estabeleca a concessdao por comodato do equipamento, a Diretoria Executiva
emitiu um relatdrio apresentando decisdo favoravel a inclusdo na lista de produtos do IGESDF.

2.6. Findada todas as tratativas relacionadas a padroniza¢do, a Coordenagao de Insumos
Farmacéuticos elabora este elemento técnico a fim de proporcionar assisténcia aos pacientes que
necessitam deste servico, tendo em vista que tratar-se de patologias graves, com potencial de levar a
perda visual irreversivel e que o HB é o hospital de referéncia para patologias cirurgicas da retina de todo
o DF, sendo que alguns procedimentos somente sdo realizados no Hospital de Base.

2.7. Os quantitativos foram estimados para operac¢ao plena do IGESDF.
3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO
3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades

do IGESDF pelo periodo de 1 ano, tomando-se como base de dados, os dados estatisticos coletados nos
préprios arquivos internos da Unidade de Oftalmologia do Hospital de Base, visto que o periodo de
desabastecimento influenciaram o CMM encontrado na ficha de estoque do sistema MV.

4, ESPECIFICACAO DO OBJETO
4.1. Segue abaixo a descri¢cdo e a quantidade necessaria:
LOTE 01:
(ITENS 01 A 12)
Item || Cddigo MV Produto Qua'n?ldade
solicitada
O1 || FAUREMEN | EQUIPAMENTO PARA CIRURGIA DE VITRECTOMIA, o

hospitalar Deverd ter no minimo as seguintes caracteristicas:
- Controle de pressao intraoperatéria automatica;
- Pré-ajuste programavel para estabelecer tamponamento;

- Diatermia intraocular; dois conectores simultaneos de iluminacao;

- Sistema de vacuo venturi;
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- Pedal para controle de refluxo;
- Capacidade de no minimo 5000 (cinco mil) cortes por minuto;
-1 (uma) Caneta de fragmentacao via pars plana;
- Tesoura pneumatica de corte multiplo;
- Injetor e extrator de silicone controlado proporcionalmente;
- Possibilidade de utilizacdo de sondas de 20, 23 e 25 GA;
- Interface grafica com Tela touch-screen;
- Confirmagdo vocal em portugués das fungdes e parametros;

- Deve acompanhar os gases necessdrios para funcionamento,
ficando a cargo da contratada a substituicdo dos mesmos;

- Bandeja de apoio com braco articulado;

- Rodizios para transporte do equipamento, ou acompanhar mesa
com rodizios para transporte;

- Nobreak com saida senoidal pura, com poténcia compativel para o
sistema;

- Todos os demais acessérios necessarios e imprescindiveis ao
funcionamento do equipamento na configuracdo solicitada, e para
utilizagcdo dos itens/insumos solicitados;

- Tecnologia a laser acoplada;

- Tensao de alimentagao de 220VAC ou BIVOLT automatico;
- Plug padrao novo ABNT NBR 14136;

- Registro ANVISA.

Fornecimento de treinamento para todo corpo clinico (manuseio do
equipamento) e engenharia clinica (treinamento de servico e
intervencdes), conforme necessidade da instituicdo.

A assisténcia técnica deverd ser prestada sem 6nus a Contratante
durante todo periodo do contrato, incluindo manutengdes
preventivas, calibracbes e corretivas com substituicdo de pecas,
sendo que o reparo do equipamento n3ao pode ultrapassar 24h,
sendo necessdria a substituicdo do mesmo pela Contratante, nesse
caso.

Prazo de entrega e instalacdo de até 10 (dez) dias apds solicitacdo
formal da Contratante;

O catdlogo para avaliagdo do produto devera ser original e oficial do
fabricante;

A empresa devera garantir a comercializacao de pecas, acessoérios e
prestacdo de servigcos por um periodo minimo de 10 (dez) anos apds
aceitagcdao dos equipamentos, entendendo-se por aceitagao a etapa
que se sucede a entrega do equipamento e que se caracteriza pela
realizacdo dos testes preconizados nos manuais de operacdo e de
servico, comprovando que o equipamento esta operando dentro de
suas condicdes de normalidade.

| 02 || 201
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PONTEIRA DE IRRIGAGAO E ASPIRACAO COM BACK FLUSH 23
GAUGE: COMPLEMENTAR: CANULA COM PONTA DE SILICONE
SUAVE, CALIBRE 23 GAUGE, PARA MANUSEAR
TECIDOS,HEMORRAGIAS E SANGRAMENTOS,
DESCARTAVEL. EMBALAGEM INDIVIDUAL.

03

298

KIT PARA VITRECTOMIA CONTENDO 01 CASSETE, SACO COLETOR, 01
CANULA DE INFUSAO 23 GAUGE, COMPOSTO: 03 TROCATERES
BISELADOS 23G, 01 SONDA DE VITRECTOMIA POSTEIROR, KIT DE
PLUG ESCLERAL, FIBRA DE ILUMINAGAO 23G. EMBALADO EM
MATERIAL QUE GARANTA A [INTEGRIDADE DO PRODUTO.
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

300

04

300

SONDA PARA ENDOLASER - 23 GAUGE: SONDA PARA
FOTOCOAGULAGAO, CALIBRE 23 GAUGE, FORMATO RETA. ESTERIL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL.

300

05

297

SISTEMA PARA INJECAO E EXTRACAO DE OLEO DE SILICONE COM
COMPRIMENTO. APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL E
ESTERIL.

200

06

294

KIT COMBINADO PARA VITRECTOMIA E FACOEMULSIFICACAO,
CONTENDO 01 SACO COLETOR, 01 CANULA DE INFUSAO 23 GAUGE,
COMPOSTO: 03 TROCATERES BISELADOS 23G, 01 SONDA DE
VITRECTOMIA POSTERIOR, KIT DE PLUG ESCLERAL, FIBRA DE
ILUMINACAO 23G, TUBULACAO DE IRRIGACAO/ASPIRACAO,
CAMARA DE TESTE, LUVAS DE IRRIGACAO VALVULA
REGULADORA, CAMPO CIRURGICO E O CASSETE QUE SERA
ACOPLADO AO EQUIPAMENTO E EMBALADO EM MATERIAL QUE
GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO. COMPATIVEL.
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

100

07

3401

SONDA (PONTEIRA) DE ENDODIATERMIA 23 GAUGE, CORPO EM
PLASTICO, PONTA EM ACO INOX, DESENHO ERGONOMICO, USO EM
EQUIPAMENTO DE VITRECTOMIA, PARA CIRURGIA DE VITRECTOMIA,
ESTERIL, USO UNICO, ACONDICIONADA EM MATERIAL QUE
GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO E ATENDA A LEGISLAGAO
VIGENTE. APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

100

08

3421

SONDA DE VITRECTOMIA ANTERIOR 23 GAUGE, COM CONTROLE DE
CICLO DE FUNCIONAMENTO E ALTA VELOCIDADE DE CORTE.
COMPATIVEL COM APARELHO DE VITRECTOMIA EM COMODATO.
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

50

09

3399

PINCA ASSIMETRICA PARA MEMBRANA INTERNA LIMITANTE 23
GAUGE, MANDIBULAS ASSIMETRICAS PARA MEMBRANA INTERNA
LIMITANTE.  DESCARTAVEL.  APRESENTACAO:  EMBALAGEM
INDIVIDUAL. USO UNICO.

30

10

3402

SONDA DE ILUMINAGAO CHANDELIER DE CAMPO LARGO 23 GAUGE.
FIBRA OTICA DE ILUMINAGCAO. EMBALAGEM INDIVIDUAL ESTERIL.

30

11
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CANULA SUB RENITINIANA 23 GAUGE COM PONTA DE SILICONE,
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PARA USO EM CIRURGIA DE VITRECTOMIA, DIMENSOES
APROXIMADAS DE 0,6MM (23 GAUGE) - APRESENTAGAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL E ESTERIL.

12 4501 CANETA EM INOX TIPO USO FACO-FRAGMENTACAO INTRA VITREA. 02
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4.2, Os insumos necessarios ao funcionamento do equipamento e os demais insumos
necessarios a realizagdo dos procedimentos devem ser todos compativeis com o equipamento em
comodato.

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

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto;

c) as quantidades;

d) valores unitarios 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 bancdrios da empresa, tais como nimero 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 deverao 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 necessario, o IGESDF 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 IGESDF convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos ofertados para
teste, devendo estar em embalagem original ou na qual o produto sera 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
o0 nome da empresa.

6.1.3. As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior nao
serdo recebidas e a empresa sera desclassificada para o item.

A apresentacdo de amostras divergentes das especificacdes contidas no elemento técnico e seus Anexos
acarretard a desclassificacdo da empresa para aquele item.

6.2. As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no enderego 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.
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6.3. A convocagao para a apresentacao da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem,
ligacdo telefonica ou publicacdo no site do IGESDF.

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

6.5. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados,
no Nucleo de Compras do IGESDF no endereco SHMS - Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia -
DF, CEP: 70.335-900, no hordrio de 09h00Omin as 17h00min em até 07 (sete) dias Uteis, apds a
conclusdo da Selecdo de Fornecedores (homologacdao, revogacdao ou anulagdo). Decorrido esse
prazo, o HB utilizard, doard, ou simplesmente descartara as amostras.

6.6. A qualguer momento, durante o processo, o local de entrega e retirada das amostras
podera sofrer modifica¢des, a critério do IGESDF.

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 inscricdo e de situacdo 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 Uniao;

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 Inidoneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da
Uniao;

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenacdes 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) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperagdo Judicial ou
Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidas pelo 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 Habilitagdo 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 deverao estar acompanhados de todas as alteracbes ou da
consolidagdo respectiva;

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

e) No caso de sociedades por acdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente
registrado, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores, em exercicio;
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f) No caso de sociedades civis: inscricdo do Ato constitutivo e alterages 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 autorizagao e ato
de registro ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo érgdo 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(des) referente(s) a
natureza da atividade comercial e a administra¢cdao da empresa, ou a ultima alteragao consolidada.

7.1.2.1. Quanto a Representacao:

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

b) Na hipdtese de procuracdo 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 procuracdo devera 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 érgao
responsdvel (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
Autorizagdo Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o nimero 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 situacdes em que o registro exigido ndo
esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicacdo no Didrio Oficial da Unido
(identificando o item em questdo). Serd também aceito, protocolo de revalida¢do, datado do primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de 20/10/04), acompanhado dos
Formularios de Peticdo 1e 2 referentes ao produto;

d) Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no seu registro original
(exemplo: equipos especiais para infusdo, bolsas com solucdo para infusdo entre outros), a empresa
deverd fornecer o numero 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 IGESDF podera solicitar, para fins de comprovagao, as cdpias autenticadas ou os originais da
documentacdo exigida neste elemento técnico.

8. CONDIGCOES 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, de segunda-feira a sexta-feira (dias Uteis) no hordrio de
08:00 as 11:00 / 14:00 as 17:00 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 podera sofrer modifica¢des, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo
endereco para entrega constara na Ordem de Fornecimento.
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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 IGESDF, for
estabelecido prazo superior na Ordem de Fornecimento.

8.4. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

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

a. Numero 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 Selecdo de Fornecedores; de referéncia da
e. Numero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

f. Lote e validade do produto;

8.4.2. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no IGESDF, 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 IGESDF poderdo ser aceitos os produtos, mediante a apresentacdo 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 solicitacdo do HB de troca do material que por ventura vier a vencer.

c. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas neste Elemento
Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF.

8.4.3. O(s) objeto(s) devera(dao) 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 violacdo, de acordo com legislacao
pertinente, e identificadas com as informacgdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, 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
condi¢gdes de transporte. Além disso, as embalagens externas(secunddrias) devem apresentar as
condicOes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdao 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 estara sujeita as penalidades previstas no item
15.1 deste Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do
IGESDF.

8.6. Das entregas de equipamentos:

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

a. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacGes exigidas de acordo com
a legislacao especifica;

b. O nome do equipamento;

c. A marca e o nome comercial;
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d. O(s) numero(s) de série do(s) Itens(s) fornecido(s);

e. Numero do Processo de contratacdo;

f. Numero do pedido;

g. A quantidade correspondente a cada item;

h. Todos itens e acessdrios que acompanham o equipamento;

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

a. Certificado de Registro na ANVISA. Declaracdo do numero do registro ou cadastro do produto,
fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situagado definitiva, ndo sendo aceito nimero de protocolo de
processo de solicitacdo do Registro/Isencdo de registro ou documento provisério para o mesmo fim;

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

c. Certificados de calibracdo do equipamento, caso aplicavel;

d. Certificado de Teste de Seguranca Elétrica.

8.6.3. O(s) objeto(s) devera(ao) 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).

8.6.4. 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 horario de 08:00 as 11:00 e 14:00 as 17:00 horas, no setor de destino, com acompanhamento
do Ntcleo de Engenharia Clinica.

8.6.5. 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
endereco para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

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

8.6.7. A empresa vencedora devera disponibilizar ao HB de forma ininterrupta durante a
vigéncia do instrumento contratual 01 (um) equipamento para cirurgia de vitrectomia - vitreéfago -
com certificacdo e homologacdo pela ANVISA e INMETRO.

8.6.8. Em caso de defeito/ndo funcionamento completo ou parcial no equipamento citado no
item 4.1, a empresa vencedora devera realizar a substituicdo do equipamento em no maximo 24 (vinte
e quatro) horas.

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

8.6.10. O HB ndo se responsabilizard por quaisquer danos ou defeitos causados durante o
procedimento.

8.6.11. A CONTRATADA devera oferecer sem custos ao HB, treinamento formal e documentado
para a equipe de instrumentadores selecionada pelo Hospital de Base, de modo a permitir manuseio
dos materiais que sao 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.

9. VIGENCIA

9.1. A Ata de Registro de Preco decorrente do presente Elemento Técnico, tera vigéncia de 12
(doze) meses a contar da data de sua assinatura, podendo ser prorrogada por igual periodo, conforme
estabelece o artigo 15 do Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

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

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

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

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

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no

subitem 4.1, ndo se admitindo procrastinacdo em funcao de pedido de revisdo de preco 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 manutencdo da sua qualidade.

10.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer
deterioracdo, 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 IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrao(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 legislacao 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 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 IGESDF) 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 IGESDF e dos participantes.

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

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 IGESDF;

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

11.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicdes estabelecidas deste Elemento Técnico;
11.6. Acompanhar e fiscalizar a execuc¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota

fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicées, falhas ou irregularidades
constatadas na execugdo da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessarias.
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12. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

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

13. FISCALIZACAO

13.1. A fiscalizacdo e atesto das Notas Fiscais serda realizado pelo Nucleo de Insumos

Farmacéuticos do IGESDF, que também serd responsdvel pelo recebimento, controle e distribuicdo do
material.

13.2. A fiscalizagdo do equipamento em comodato sera realizado pela Engenharia Clinica, sendo
responsavel pelo recebimento, distribuicdo e controle.

14. PAGAMENTO

14.1. O pagamento sera 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 nao
devera fazer a emissao de boleto bancdrio, sob pena de haver cobrancga indevida.

15. PENALIDADES

15.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do presente
Elemento Técnico, sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sancOes 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 aquisi¢do, apds 30 (trinta) dias, podendo
ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cotacdes com este Instituto.

15.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, serd
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 IGESDF.

16. LOCAL E DATA
Brasilia, 15 de MARCO de 2021.

Identificacdo do responsavel pela elabora¢do do Elemento Técnico:
LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS
Farmacéutica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

Identificacdo do Responsavel da drea técnica:
VIVIANE DE OLIVEIRA PEREIRA
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Chefe do Servico de Oftalmologia

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 Contrata¢des do
IGESDF.

THIAGO TEIXEIRA GOMES
Superintendente Adjunto de Insumos e Logistica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

.l_' ) Documento assinado eletronicamente por LIZZIANE CRISTINA BRANDAO DOS SANTOS -
JEI- lii’ Matr.0000858-5, Farmacéutico(a), em 15/03/2021, as 18:02, conforme art. 62 do Decreto n°

g?;;:tg;u;; 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
| Shaia— quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

an | Documento assinado eletronicamente por LAURA MENDONGA DE PAULA - Matr.0000076-3,
JE'I I Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 15/03/2021, as 18:40, conforme art. 62 do
* e

glsg;?;;uc!; 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.

TR Documento assinado eletronicamente por THIAGO TEIXEIRA GOMES - Matr.0000011-5,
JEII lj Superintendente Adjunto(a) de Insumos e Logistica, em 16/03/2021, as 10:21, conforme art.
wlll

el 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito
Stk — Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por VIVIANE DE OLIVEIRA PEREIRA - Matr.1441618-2,
Chefe do Servico de Oftalmologia, em 17/03/2021, as 16:15, conforme art. 62 do 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.
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