ELEMENTO TECNICO N2 26/2020 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

DO OBJETO

1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA
COMPRA REGULAR DE MEDICAMENTOS INJETAVEIS de acordo com as
especificacbes, quantidades e demais condicdes constantes neste
Elemento Técnico e em seu Anexo |, para atender as necessidades do
Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, nos
termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF,
publicado no DODF n° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2 Os medicamentos deverdo ter roétulos e bulas com todas as
informacdes sobre os mesmos em lingua portuguesa, de acordo com o que
dispOe o art. 31 do Cdédigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

1.3 Validade minima dos medicamentos serd de 12 (doze) meses, contados
a partir da data de entrega, salvo se houver autorizacao do IGESDF;

1.4 Os medicamentos deverao possuir Registro na ANVISA.

JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1 O Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF
presta acdes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacao
profissional e a educagcao permanente, bem como a prestacdo de servicos
publicos nas demais atividades correlatas e inerentes a saude publica,
atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2 Nesse sentido, essa aquisicao justifica-se pela essencialidade dos
materiais na prestacdao dos servigos assistenciais aos pacientes, pois sao
considerados insumos estratégicos de suporte as acdes de saude, que tém
por finalidade diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus
sintomas.

2.3 Os quantitativos foram estimados para operagao plena do IGESDF.

2.4 Conforme Elemento Técnico 831818781, ATO CONVOCATORIO
023/2020 37150505 do REGISTRO DE PRECO PARA COMPRA REGULAR DE
MEDICAMENTOS INJETAVEIS A - F, o item 1 foiclassificado como
FRACASSADO de acordo com o relatdrio de itens fracassados 39987000.
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2.5 Conforme Elemento Técnico 17 31883474, ATO CONVOCATORIO
045/2020 38151107 do REGISTRO DE PRECOS PARA COMPRA REGULAR DE
MEDICAMENTOS INJETAVEIS DE ALTO CUSTO,os itens 11 e 12,
ficaram DESERTOS, o item 07 foi CANCELADO pelo unico fornecedor que
cadastrou proposta e os itens 06, 07, 08, 10, 14 e 15 ficaram ACIMA DO
ESTIMADO.

2.6 Considerando os itens e cada justificativa citada, fez-se necessario a
abertura de um novo processo de compra regular para abastecimento de
todo o IGESDF.

JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1 Os quantitativos foram baseados no consumo médio mensal (CMM) do
Hospital de Base, seis UPAS e Hospital Regional de Santa Maria, com
previsao para fornecimento por 12 (doze) meses.

ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1 Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico.

PROPOSTA COMERCIAL

5.1 Especificacdo clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s),
conforme descricdao do item, contendo o nimero do cddigo do produto,
principio ativo, forma farmacéutica, forma de apresentacdo, nome
comercial, detentor do registro, laboratdrio fabricante, procedéncia e pais
de origem e o numero do registro, devendo ser discriminado em
conformidade com as especificacdes disposto no Anexo | deste Elemento
Técnico.

AMOSTRAS E PROSPECTOS

6.1 O IGESDF se reserva no direito de solicitar amostras ou prospéctos dos
produtos ofertados para avaliagdo técnica que sera realizada pelo setor
solicitante, podendo, ainda, solicitar a participacdo da comissao de
padronizacao de materiais. As amostras deverao ser apresentadas
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juntamente com os catalogos e/ou prospectos que contenham a descri¢do
detalhada, em portugués, do produto ofertado.

6.1.1 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).

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

6.1.3 As amostras deverdao estar devidamente identificadas,
constando em etiqueta o numero do Elemento Técnico e/ou da
Selecdo de Fornecedores, o numero de cada lote (ou item) e do
cddigo do produto a que se refere, além do nome da empresa.

6.1.4 As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida
no subitem anterior ndo serao recebidas e a empresa sera
desclassificada no lote. A apresentacdao de amostras divergentes das
especificacdes contidas no Elemento Técnico e seus anexos
acarretard a desclassificacao da empresa para aquele item.

6.1.5As amostras deverao ser entregues na Central de
Abastecimento Farmacéutico-CAF do IGESDF no endere¢co 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.

6.2 A convocacdo para a apresentacao da amostra podera ser realizada
pela plataforma Publinexo, e-mail ou publicacdo do site do IGESDF.

6.2.1 As amostras serao avaliadas por comissdao de profissionais
designados pelo IGESDF;

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

6.2.3 Quando solicitado as amostras, os catalogos, os prospectos, os
laudos  analiticos e laboratorial e os manuais de
utilizacdo/funcionamento, deverdo ser apresentados na quantidade
solicitada conforme o estabelecido no item 6.1.2, sob pena de
desclassificagao.



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

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

6.2.6 A(s) amostra(s) deverad(do) estar na embalagem original do(s)
produto(s).

6.2.7 As amostras deverao ser entregues em embalagens individuais
contendo: data, numero do lote de fabricacdo, prazo de validade e
informagdes de acordo com a legislagcao pertinente, quando for o
caso. Os proponentes deverdao constar em suas propostas as
especificacdes dos itens cotados, com atencao especial para as
marcas, bem como, o niumero do Registro do produto na ANVISA ou
sua dispensa, que devera estar em conformidade com a amostra.

6.3 A metodologia de avaliagdao técnica do produto ofertado serda a
seguinte:

6.3.1 Verificar e validar a documentacdao técnica apresentada,
verificando se a proposta apresentada atende ao Elemento Técnico.
Inclui-se nesta etapa a necessidade de apresentacao 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.

6.3.2 Verificar se o produto ofertado possui algum alerta de restricao
na ANVISA.

6.3.3 Verificar se a amostra — quando solicitada — atende ao
descritivo do Elemento Técnico, bem como se corresponde a
proposta apresentada.

6.3.4 Avaliar tecnicamente a amostra — quando solicitada — no que
tange a qualidade, se o objetivo de uso sera alcancado sem
prejudicar o paciente e o usuario e sem comprometer a técnica,
dentre outros pontos.

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

6.5 Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados dos testes em
amostra serao arquivados juntos aos autos do processo que deu origem ao
Ato Convocatério e, copia sera encaminhada a Geréncia de Logistica e



Insumos do IGESDF que poderao subsidiar avaliagdes dos materiais em
processos de selelecao de fornecedores futuros, compondo o cadastro de
matérias do hospital.

6.5.1 Nos casos de pareceres técnicos desfavoraveis a aceitagao do
material, esses poderao ser utilizados como instrumento para
desclassificagdo do item/grupo.

6.6 As amostras colocadas a disposicdao do IGESDF serao 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.

6.6.1 As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas
pelos interessados, na Central de Abastecimento Farmacéutico do
IGESDF, no endereco SHMS - Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A,
Brasilia— DF, CEP: 70.335-900, no horario de 09:00 as 17:00 horas em
até 07 (sete) dias Uteis, apds a conclusdo da Selecao de Fornecedores
(homologacdo, revogacdao ou anulacdo). Decorrido esse prazo, o
IGESDF utilizard, doara, ou simplesmente descartara as amostras.

HABILITACOES DA EMPRESA

7.1 Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de HABILITACAO
TECNICA:

a) Licenca Sanitaria Estadual / Municipal/ Distrital vigente;

b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante,
emitida pela ANVISA/MS. (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 Autorizacao Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o
numero 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
situagbes 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 revalidagdao, 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;

d) Cdépia da notificacao divulgada no site da Anvisa (RDC n? 199, de
26/10/06), caso o item cotado seja um medicamento de notificacdo
simplificada;

e) Caso o medicamento venha acompanhado de algum dispositivo de
infusdo e/ou solucdo diluente ndo contemplado no seu registro
original (exemplo: equipos especiais para infusdao, bolsas com solucao
para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o niumero de
registro na ANVISA do medicamento, em plena validade;

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

7.2 Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de HABILITACAO
JURIDICA:

a) Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS,
mantido pela Controladoria — Geral da Uniao;

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

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

d) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n2
11.101/2005), Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial e Execucdo
patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicao da Justica Comum,
Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da
pessoa fisica ou juridica.

7.2.1 Referentes a Habilita¢ao Juridica:

a) No caso de empresa individual: registro empresarial na Junta
Comercial;



b) No caso de sociedades comerciais: ato constitutivo, estatuto ou
contrato social em vigor, devidamente registrado na Junta Comercial,
acompanhado de documento comprobatério de seus
administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de
identidade, Registro Profissional ou outro);

c) Os documentos acima deverao estar acompanhados de todas as
alteragdes ou da consolidacao respectiva;

d) 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;

e) No caso de sociedades civis: inscricdo do ato constitutivo e
alteracdes subsequentes no Registro civil das Pessoas Juridicas,
acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

f) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento
no Pais: decreto de autorizacdo e ato de registro ou autorizacdo para
funcionamento expedido pelo 6rgdao competente, quando a atividade
assim o exigir.

7.3 Regularidade fiscal e trabalhista:

7.3.1 Deverao ser apresentados os seguintes documentos:

a) Comprovante de inscricdo e de situacdo cadastral no Cadastro
Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ);

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

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

e) Certiddao Negativa de regularidade perante as Fazendas Estadual,
Municipal ou Distrital da sede do Fornecedor;

f) Licenca Sanitaria Estadual, Municipal ou Distrital, expedida pelo
orgao de vigilancia sanitaria do local da empresa participante;



g) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante,
emitida pela ANVISA/MS ou 6rgédo 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 Autorizacao Especial
de Funcionamento);

h) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar
o numero do registro do produto junto a ANVISA, preferencialmente
com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de vigéncia,
que serd averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em
situacbes em que o registro exigido nao esteja devidamente
atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagao no Didrio
Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera também
aceito protocolo de revalidacao, 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;

i) Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndo
contemplado no seu registro original, a empresa devera fornecer o
numero de registro da ANVISA, em plena validade;

j) A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia
do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins de
comprovagao, as copias autenticadas ou os originais da
documentacao exigida neste ato convocatoério.

7.3.2 Quanto a Representacao, deve ser observado:

a) Se representante legal apresentar procuracdo por instrumento
particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes
ao certame;

b) Na hipdtese de procuracao 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;

c) O representante legal constante na procuracao devera apresentar
cOpia da carteira de identidade ou documento equivalente, assim
como do sécio outorgante;

d) Para todos os efeitos, considera-se como ato constitutivo, estatuto
ou contrato social em vigor, o documento de constituicdio da
empresa, acompanhado da(s) ultima(s) alteracao(des) referente(s) a
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natureza da atividade comercial e a administracdao da empresa, ou a
ultima alteragao consolidada.

CONDIGOES DE ENTREGA

8.1 Deverd conter na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdes
exigidas de acordo com a legislacdo especifica:

a) O nome do(s) medicamento(s);

b) A marca e o nome comercial;

c) O(s) niumero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

d) Numero do Ato Convocatorio/Ata de Registro de Precos;
e) Numero do Pedido;

f) A quantidade correspondente a cada item;

g) O prazo de validade correspondente a cada item;

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

i) Os certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA
podem ser copia da publicacdo no Didrio Oficial da Unido ou cépia
autenticada certificado, identificando o nuimero do item
correspondente. Caso tenha algum produto que seja dispensado de
registro, apresentar copia do comunicado de aceitacdo de notificacao
emitido pela ANVISA ou a legislacao que dispensa o registro.

8.2 O prazo de validade do(s) medicamento(s), por ocasidao 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 poderao ser
aceitos os produtos, mediante a apresentacao de Carta de
Comprometimento de Troca;

b) A Carta de Compromisso de Troca deverd ser assinada pelo
responsavel legal da empresa e autenticada em cartério;

c) Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a
substituicdo no prazo de 3 (trés) dias corridos a partir da data da



solicitacdo do IGESDF de troca do material que por ventura vier a
vencer.

8.3 0(s) medicamento(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
violagdo, de acordo com legislacdo pertinente, e identificadas com as
informacgdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacao, data de
validade, numero do lote, nimero do registro do produto na
ANVISA/MS e data de esterilizacdo, 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
condi¢des corretas de armazenamento do produto (temperatura,
umidade, empilhamento maximo);

c) O armazenamento e o transporte dos produtos deverao atender as
especificacdes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade,
luz) O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

d) A quantidade correspondente a cada item;
e) O prazo de validade correspondente a cada item.

8.4 O Fornecedor deverd dirigir-se ao local da entrega munido da Nota
Fiscal:

8.4.1 O prazo para entrega dos produtos sera de 5 (cinco) DIAS
CORRIDOS a partir da emissao da Ordem de Utilizagao de RP.

8.4.2 Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total de
medicamentos do pedido no prazo maximo de até 24 (vinte e quatro)
horas da Ordem de Utilizacago de RP, quando a entrega for
determinada EMERGENCIAL, que podera se dar devido a casos de
calamidade publica, sazonalidade, apds desabastecimento
prolongado em virtude de suspensao de fabricacdao temporaria,
aumento rapido da admissao de pacientes por razdes diversas desde
que justificado pelo solicitante. Caso o fornecedor ndo cumpra com o
prazo determinado sera passivel de notificacao do IGESDF.

8.5 O Fornecedor somente podera entregar os produtos no horario e local
estabelecidos neste Elemento Técnico, devendo respeitar todas as
condi¢Oes impostas pela legislacdao para a comercializagdo dos produtos,
além das exigéncias e padrdes definidos neste Elemento Técnico.



VIGENCIA

9.1 O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico,
tera 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 ndao exonera o fornecedor do cumprimento do
prazo de validade dos produtos, que deverd ser de 12 (doze) meses,
contatos a partir da data da entrega.

10. DO RECEBIMENTO DOS PRODUTOS

10.1 O recebimento dos produtos no local designado, conforme Ordem de
Utilizacdo constante e obedecera aos seguintes tramites:

10.1.1 A Unidade Responsavel do IGESDF, de posse dos documentos
apresentados pelo  Fornecedor, receberd os  produtos
provisoriamente para verificacdo de especificacdes, quantidades,
marcas, pregos, prazos e outras informagdes pertinentes.

10.1.2 Os produtos entregues com irregularidade ou fora dos
padroes determinados serdao devolvidos para regularizagao no prazo
maximo de 3 (trés) dias corridos contados do recebimento dos
mesmos.

10.1.3 A ndo substituicao dos produtos em que se tenha verificado
irregularidade apds o decurso do prazo previsto no subitem 10.1.2.
acarretara a suspensao dos pagamentos, além da aplicacdo das
penalidades previstas no regulamento de compras e contratos do
IGESDF.

10.1.4 Em caso de irregularidade nao sanada pelo Fornecedor, a
IGESDF reduzird a termo os fatos ocorridos para providéncias de
penalizacao.

10.1.5 0 produto que estiver de acordo com as especificacdes,
guantidades, marcas, precos e prazos estabelecidos, serd aprovado e
recebido definitivamente mediante recibo aposto na Nota Fiscal
respectiva.

10.1.6 Os produtos devem ser preferencialmente entregues em
doses unitarias conforme RDC N° 80/2006 de modo a atender
exatamente a quantidade solicitada pelo IGESDF.



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

10.2 O IGESDF podera aceitar ou nao troca de marca de produtos, para
tanto a contratada devera realizar solicitacdo formal. A Comissdao de
Farmacia e Terapéutica - CFT/IGESDF ira analisar o aspecto técnico da
solicitacdo e determinara a troca de marca sera aceita ou nao.

10.2.1 Caso a marca a ser substituida pela contratada apresente valor
superior ao valor da marca apresentada na Selecdao de Fornecedores,
as diferencas de custo serao de inteira responsabilidade da
Contratada.

10.2.2 E vedada a substituicio da marca de valor inferior ao ofertado
na Selecao de Fornecedores.

LOCAL DE ENTREGA

1.1 Os produtos deverdao ser entregues no IGESDF 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 /
14:00 as 17:00 horas e aos sabados excecpcionalmente sob agendamento,
na Central de Abastecimento Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos
produtos sera de responsabilidade do Fornecedor.

11.2 Durante a vigéncia, o local de entrega para fornecimento podera
sofrer modifica¢Oes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo endereco
para entrega constara na Ordem de Utilizagao.

OBRIGACOES DA CONTRATADA

12.1 Cumprir o objeto desta Selecao de Fornecedores, de acordo com a
proposta apresentada, observadas as diretrizes deste Elemento Técnico
ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes da execucao.

12.1.1 Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a
descricao do produto conforme descricao do Anexo | deste Elemento
Técnico.

12.2 Acusar recebimento da Ordem de Utilizagdo encaminhada por meio
do endereco eletronico correspondente ao seu envio.

12.3 Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda
e qualquer alteragao.



12.4 Fornecer o (s) produto (s), rigorosamente, de acordo com as
especificacdes constantes no Anexo | deste Elemento Técnico nao se
admitindo procrastinacdo em funcdao de pedido de revisdo de preco ou
substituicao de marca.

12.5 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 manutencao da sua qualidade.

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

12.7 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) no 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.

12.7.1 Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 3 (trés) dias
Uteis, o objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o
IGESDF.

12.8 Manter, durante toda a vigéncia da contratacdo, as mesmas
condicdes de habilitacao

12.9 Apresentar, sempre que solicitado pelo IGESDF, comprovagao de
cumprimento das obrigacOes tributdrias e sociais, bem como outras
legalmente exigidas.

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

12.11 Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a
terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a
responsabilidade o mero fato da execucao ser fiscalizada ou acompanhada
por parte do IGESDF e dos participantes.

12.12 Nao utilizar em seu quadro de funcionarios menores de 18 (dezoito)
anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre, nem menores de 16
(dezesseis) anos em qualquer trabalho, salvo na condicdao de aprendiz, a
partir de 14 (quatorze) anos, nos termos do art. 72, XXXIIl, da Constituicao
Federal.

12.13 Apresentar Certidao de Boas Praticas de Fabricagao e Controle por
linha de producdo/produtos, de acordo com a Lei n2 9.782/99, emitida



pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia, do Ministério da Saude de
todos os itens solicitados

12.14 A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa
contratada, nao podera ser alegada como motivo de for¢a maior para o
atraso do fornecimento relativo ao objeto deste Elemento Técnico e nado a
eximird das penalidades a que estd sujeira pelo ndo cumprimento dos
prazos e demais condigOes estabelecidas.

12.15 Oferecer a garantia minica de 12 (doze) meses para os
materiais/medicamentos.

12.16 Os produtos deverdao ser entregues conforme as exigéncias do
Elemento Técnico e seu Anexo |.

OBRIGACOES DA CONTRATANTE
13.1 Receber o material, disponibilizando local, data e horario;

13.2 Verificar minuciosamente a conformidade dos bens recebidos com as
especificacdes constantes neste Elemento Técnico e seu Anexo;

13.3 Efetuar o pagamento a Contratada nas condigdes estabelecidas neste
Elemento Técnico e/ou Ato Convocatorio;

13.4 Aplicar penalidades quando houver descumprimento das regras deste
Elemento Técnico;

13.5 Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de
mercado e as revisdes de precos e substituicdes de marcas;

13.6 Publicar nos meios estabelecidos no Regulamento de Compras e
Contratacdes do IGESDF as alteracdes de precos e marcas;

13.7 Garantir o contraditdrio e ampla defesa; e 13.8 Notificar a Contratada,
sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constadas na execug¢ao do
fornecimento, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

DA VALIDADE DA PROPOSTA

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

JULGAMENTO DAS PROPOSTAS
15.1 O julgamento obedecera ao critério do menor prego por item.

FISCALIZACAO



16.1 A Fiscalizagao do instrumento contratual sera realizada pela Geréncia
Insumos e Logistica, que sera responsavel pelo recebimento, controle e
distribuicdo do material necessario.

16.2 A Nota fiscal sera atestada pelo servidor designado pela Geréncia de
Insumos e Logistica do IGESDF, apds conferéncia das especificagdes e
quantidades no ato da entrega dos produtos e/ou equipamentos.

PAGAMENTO

17.1 Os pagamentos serdao efetuados em até 30 (trinta) dias, contados do
recebimento da(s) Nota(s) Fiscal (is) devidamente atestada(s) pela Unidade
responsavel, por meio de depdsito bancario em conta corrente.

17.2 O pagamento dos produtos sera realizado por demanda, computando
a utilizacdo, conforme comprovacao e atesto da (s) nota (s) fiscal (is).

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

17.3.1 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicao,
até o limite de 30 (trinta) dias;

17.3.2 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da
aquisicao, apods 30 (trinta) dias, podendo ainda o HB, a seu critério, impedir
o fornecedor de participar de novas cotagdes com este Instituto;

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



ITEM

ANEXO

coD.
MV

1387

1441

2576

1547

2695

1918

3356

1530

2584

coD. s
ES

19772

6416

32929

10157

23068

30284

25187

90134

90217

DESCRICAO

FITOMENADIONA 10MG/ML SOLUCAO
INJETAVEL ENDOVENOSA  AMPOLA
0,2ML

IMUNOGLOBULINA ANTITIMOCITOS 25
MG PO LIOFILIZADO PARA SOLUCAO
INJETAVEL FRASCO/AMPOLA

IMUNOGLOBULINA HUMANA 5G
SOLUCAO INJETAVEL FRASCO-AMPOLA
100ML

OMALIZUMABE 150MG PO LIOFILIZADO
PARA SOLUCAO INJETAVEL
FRASCO/AMPOLA

SELANTE DE FIBRINA HUMANA KIT COM
2 FRASCO/AMPOLA DE 1ML

SUGAMADEX SODICO 100 MG/ML
SOLUGAO INJETAVEL FRASCO/AMPOLA
2ML

SURFACTANTE PULMONAR
(BERACTANTO) 25 MG/ML SUSPENSAO
FRASCO/AMPOLA 4 ML

TENECTEPLASE PO LIOFILIZADO 40 MG
FRASCO/AMPOLA + SERINGA
PREENCHIDA COM DILUENTE

TIROFIBANA 0,25 MG/ML SOLUGAO
INJETAVEL FRASCO-AMPOLA 50 ML

LOCAL E DATA

IDENTIFICAGAO DOS RESPONSAVEIS PELA ELABORACAO DO ELEMENTO

APRESEN
TAGCAO

AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

KIT

FRASCO/
AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

FRASCO/
AMPOLA

Brasilia-DF, 26 de maio de 2020.

TECNICO N2 36/2020 - IGESDF/DILOG/GERIL/COFAR:

CONSUMO
MEDIO
MENSAL -
CMM

1.255

70

505

205

30

448

23

45

19

QTs.

15.100

840

6.060

2.460

360

5.380

276

540

228



